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 1. วัตถุประสงค์ 

เพือ่เป็นแนวทางในการเขยีน การปรับปรุงแก้ไข การทบทวน การอนมัุต ิ และการแจกจ่ายเตรียมวธิดี�ำเนนิกำร 

มำตรฐำน (Standard of Operating Procedure, SOP) และแบบเอกสำร ส�าหรับการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ 

จรยิธรรมการวจิยัในคนกรงุเทพมหานคร และเจ้าหน้าทีส่�านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน กรุงเทพมหานคร  

เพือ่ให้การพจิารณาโครงร่างการวจิยัในคน ด�าเนนิไปอย่างสอดคล้องกบัหลกัจรยิธรรมการวจิยัทางการแพทย์ระดับชาติ

และนานาชาติ  วิธีด�าเนินการมาตรฐานเป็นเอกสำรควบคุมที่สามารถเผยแพร่ได้ 

 2. ขอบเขต 

แนวทางการเตรียมวิธีด�าเนินการมาตรฐานนี้ ให้ใช้เป็นแนวทางการเตรียมวิธีด�าเนินการมาตรฐานทั้งหมดของ 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผู้แต่งตั้งคณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

3.2 คณะกรรมการร่างฯ ด�าเนนิการยกร่างวธิดี�าเนนิการมาตรฐาน โดยองิหลกัจรยิธรรมการวจิยัทางการแพทย์ 

ในคนของแพทยสมาคมโลก องค์การอนามัยโลก สภาองค์กรนานาชาติด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ หลักการปฏิบัติ

การวิจัยทางคลินิกที่ดี ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม และแนวทางจริยธรรมการ

ท�าวิจัยในคนในประเทศไทย และแบบฟอร์มต่าง ๆ ให้สอดคล้องกับวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.3 ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผู้อนุมัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.4 กรรมการฯ มีหน้าที่รับทราบ และปฏิบัติตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.5 หัวหน้าส�านักงานฯ มีหน้าที่แจกจ่าย และเผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.6 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ มีหน้าที่พิมพ์ และจัดเก็บวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.7 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ รวบรวมประเด็นในการปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐาน

3.8 ประธานคณะกรรมการฯ เลขานกุารคณะกรรมการฯ หวัหน้าส�านกังานฯ ด�าเนินการปรบัปรงุ/แก้ไข/เพิม่เตมิ 

และเสนอร่างฉบับปรับปรุงต่อคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

3.9 คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะร่างฉบับปรับปรุง

3.10 คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐานที่ได้ปรับปรุง ให้ได้ฉบับสมบูรณ์

3.11 ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เป็นผู้อนุมัติวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข
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 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 แต่งตั้งคณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน  ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

2 สร้างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน  คณะกรรมการร่างฯ

3 ทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการฯ

4 อนุมัติใช้วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

5 แจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน หัวหน้าส�านักงานฯ

6 แต่งตั้งคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

7 ปรับปรุงแก้ไข คณะกรรมการปรับปรุงฯ

8 ทบทวนการปรับปรุงแก้ไข คณะกรรมการฯ 

9 อนุมัติฉบับปรับปรุงแก้ไข ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

10 แจกจ่ายฉบับปรับปรุงแก้ไข หัวหน้าส�านักงานฯ

11 จัดเก็บต้นฉบับวิธีด�าเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

12 เผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน หัวหน้าส�านักงานฯ

13 จัดการวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ/กรรมการฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 ผู ้ว ่าราชการกรุงเทพมหานคร แต่งต้ังคณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย

กรงุเทพมหานครซึ่งประกอบด้วย บุคคลที่มีประสบการณ์ในการด�าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ/

หรือประสบการณ์ในการเขียนวิธีด�าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย 

5.2 การสร้างวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.2.1 คณะกรรมกำรร่ำงฯ ประชุมเพื่อจัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

  5.2.1.1 ก�าหนดหัวข้อการจัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐานตามกระบวนการด�าเนินงานจริยธรรม

การวิจัย

  5.2.1.2 จัดแบ่งเป็นหมวดหมู่และตั้งชื่อบทต่าง ๆ 

  5.2.1.3 มอบหมายผู้รับผิดชอบในแต่ละบท เขียนรายละเอียดตามหัวข้อที่ก�าหนด และแบบ

เอกสารที่เกี่ยวข้อง

  5.2.1.4 ประชุมคณะกรรมการร่างฯ เพื่อติดตามงาน และปรับปรุงแก้ไข
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 5.2.2 การเขียนวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

  5.2.2.1 ปฏิบตัติาม (compliance) กฎเกณฑ์และแนวทางจรยิธรรมการวิจยัระดบัชาต ิและ/หรือ

นานาชาติ

  5.2.2.2 ไม่ขัดต่อกฎระเบียบข้อบังคับระดับชาติและ/หรือนานาชาติ

  5.2.2.3 ครอบคลุมการท�างานของคณะกรรมการฯ

   5.2.2.4 มีแบบเอกสารส�าหรับการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ 

  5.2.2.5 มีความสอดคล้องตรงกัน (consistency) ของเนื้อหาในบท และต่างบทของ SOP และ

ระหว่าง SOP กับแบบเอกสารของบทต่าง ๆ 

   5.2.2.6 ใช้ภาษาที่กระชับ และกะทัดรัด

   5.2.3 ก�าหนดโครงร่าง รูปแบบ และรหัส

   5.2.3.1 โครงร่าง (format) ของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน แต่ละบทเร่ิมด้วย ใบสรุปการจัดท�า 

สารบัญหัวข้อหลัก และรายละเอียดของแต่ละหัวข้อ ซึ่งประกอบด้วย

     1) วัตถุประสงค์ สรุปและอธิบายวัตถุประสงค์ของการจัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

   2) ขอบเขต แสดงกรอบกิจกรรมที่ครอบคลุมในวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

   3) ความรับผิดชอบ บุคคลที่ได้รับมอบหมายให้ด�าเนินการกิจกรรมที่ระบุใน 

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

    4) แผนภูมิขั้นตอน แบ่งขั้นตอนการท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐานและเรียงเป็นล�าดับ

ให้เข้าใจง่ายและระบุผู้รับผิดชอบหรือต�าแหน่งผู้รับผิดชอบในแต่ละกิจกรรม

    5) วิธีปฏิบัติ แสดงรายละเอียดการปฏิบัติแต่ละขั้นตอน 

    6) ค�านิยาม อธิบายศัพท์เฉพาะที่ใช้ในบท

    7) ภาคผนวก เอกสารที่ใช้ประกอบการปฏิบัติในบทนั้น ๆ

    8) เอกสารอ้างอิง แสดงรายการแหล่งข้อมูลที่ใช้อ้างอิงการจัดท�าในแต่ละบท

    9) ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน อธิบายการปรับปรุงที่ส�าคัญของแต่ละฉบับ

ประกอบด้วยฉบับที่ ผู้เตรียม เหตุผลของการปรับปรุง รายละเอียดของการแก้ไข ผู้ทบทวน ผู้รับรอง ผู้อนุมัติ และวันที่

อนุมัติ 

  5.2.3.2 ก�าหนดรูปแบบ (layout) ของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

      1) ส่วนหัวของเอกสาร (header) มีตรากรุงเทพมหานคร ชื่อคณะกรรมการฯ ชื่อบท 

ด้านขวาใส่รหัสของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน วันที่เริ่มใช้ และเลขหน้าจากจ�านวนหน้าทั้งหมดของบทนั้น ๆ

    2) ขอบกระดาษ ส่วนหัว 4.5 ซม. ส่วนท้าย 1 ซม. ด้านซ้าย 3 ซม. ด้านขวา 2 ซม.
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  5.2.3.3 ก�าหนดรูปแบบของแบบเอกสารในภาคผนวก

   1) ส่วนหัวของเอกสาร ด้านซ้ายมีชื่อคณะกรรมการฯ โทรศัพท์ อีเมล ด้านขวาใส่รหัส

เอกสาร/ฉบับที่ วันที่เริ่มใช้ และเลขหน้าจากจ�านวนหน้าทั้งหมดของเอกสารนั้น ๆ 

   2) ขอบกระดาษ ส่วนหัว 3 ซม. ส่วนท้าย 1 ซม. ด้านซ้าย 2 ซม. ด้านขวา 2 ซม.

    เมื่อใช้งานจริง เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ อาจเอาเฉพาะเนื้อความของแบบเอกสารไป

ใช้ตามความเหมาะสม 

  5.2.3.4 ก�าหนดรหัสของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

   1) อักษรภาษาอังกฤษ 7 ตัว คือ BMAHREC ย่อมาจาก Bangkok Metropolitan  

Administration Human Research Ethics Committee

   2) ใช้ตัวเลข 2 หลัก ส�าหรับบอกหมายเลขบท เช่น บทที่ 1 รหัส BMAHREC 01 

    3) ใช้ตัวเลข 2 หลัก ส�าหรับบอกฉบับที่ (version) ของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

    4) ใช้ตัวเลข 1 หลัก แสดงฉบับที่ของวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ บทนั้น ๆ ที่มีการแก้ไข 

เล็กน้อย โดยเริ่มจาก 0 เช่น BMAHREC 01/02.1 หมายถึง บทที่ 01 ฉบับที่ 02 มีการแก้ไขเล็กน้อยครั้งที่ 1

  5.2.3.5 ก�าหนดรหัสของเอกสารภาคผนวก (annex codes) ตามกลุ่มการใช้งาน

    - AO XX เป็นแบบเอกสารที่ใช้ในการด�าเนินงานภายในส�านักงาน

    - AP XX เป็นแบบเอกสารส�าหรับผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนทุนวิจัย

    - AL XX เป็นแบบเอกสารหนังสือหรือจดหมายที่ติดต่อกับผู้วิจัยและหน่วยงาน

    XX เป็นล�าดับแบบเอกสารในแต่ละกลุ่ม เช่น แบบรายงานที่ 1 ใช้รหัส AO 01

 5.2.4 จัดท�ารายการวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (AO 01) และรายการเอกสารภาคผนวกของวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานทุกบท (AO 02)

5.3 การทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.3.1  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ พิมพ์วิธีด�าเนินการมาตรฐาน และส่งให้หัวหน้าส�านักงานฯ 

 5.3.2  หัวหน้าส�านักงานฯ ตรวจสอบความถูกต้องของโครงร่าง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์

 5.3.3  หัวหน้าส�านักงานฯ แจกจ่ายส�าเนาให้คณะกรรมการฯ เพื่อทบทวน 

 5.3.4  คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะ

 5.3.5  คณะกรรมการร่างฯ แก้ไขวิธีด�าเนินการมาตรฐานตามข้อเสนอแนะ

 5.3.6  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ พิมพ์แก้ไข ส่งให้หัวหน้าส�านักงานฯ ตรวจสอบ 

 5.3.7  หัวหน้าส�านักงานฯ จัดท�าวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับสมบูรณ์

5.4 การอนุมัติใช้วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 ประธานคณะกรรมการฯ น�าเสนอวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ต่อผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครเพื่อลงนาม 

อนุมัติใช้

หน้า 6 จาก 10 หน้า
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5.5 การแจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

 5.5.1  หัวหน้าส�านักงานฯ จัดพิมพ์วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ที่ได้รับการอนุมัติใช้ 

 5.5.2  หัวหน้าส�านักงานฯ แจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ให้คณะกรรมการฯ พร้อมทั้งบันทึกหลักฐาน  

ในบันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (AO 03)

5.6 การแต่งตั้งคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 ผู ้ว ่าราชการกรุงเทพมหานคร แต่งตั้งคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานจริยธรรม 

การวิจัย จากคณะกรรมการฯ และผู้ทรงคุณวุฒิ

5.7 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.7.1 ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ รวบรวมข้อเสนอแนะ 

ให้ปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ตามข้อเสนอแนะจาก SIDCER/FERCAP จากมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยสากลที่มี 

การปรับเปล่ียนไปตามสถานการณ์ จากความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เมื่อพบปัญหาจากการใช้ SOP 

ตามประกาศและกฎหมายไทยที่ปรับเปลี่ยนไป จากข้อเสนอของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงาน เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพการปฏิบัติงาน หรือข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

  5.7.1.1 การทบทวนย่อย มีการปรับปรุงเล็กน้อย เฉพาะบางบทและเอกสารภาคผนวกท่ี

เกี่ยวข้อง ตามเหตุผลความจ�าเป็น แต่ไม่ควรเกินปีละ 2 คร้ัง ฉบับที่ปรับปรุงให้เปลี่ยนวันที่ในส่วนท้าย (footer) 

แต่ไม่เปลี่ยนฉบับที่ จนกว่าจะเปลี่ยนฉบับที่ของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

  5.7.1.2 การทบทวนครอบคลุมทุกบท ควรกระท�าอย่างน้อยทุก 3 ปี โดยอิงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานฉบับล่าสุด และอาจลดหรือเพิ่มบทของวิธีด�าเนินการมาตรฐาน เพื่อให้สอดคล้องกับสถานการณ์ของปัญหา 

และเสนอร่างฉบับปรับปรุงต่อ คณะกรรมกำรปรับปรุงฯ หากมีการแก้ไข

 5.7.2 คณะกรรมการปรับปรุงฯ ให้ความเห็นและข้อเสนอแนะ

 5.7.3 หัวหน้าส�านักงานฯ เสนอคณะกรรมการฯ เพื่อการทบทวนการปรับปรุงแก้ไข

5.8 การทบทวนการปรับปรุงแก้ไข

 การทบทวนการปรับปรุงแก้ไขโดยคณะกรรมการฯ ด�าเนินการเช่นเดียวกับการทบทวนวิธีด�าเนินการ

มาตรฐาน ในข้อ 5.3

5.9 การอนุมัติวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 

 5.9.1  กรณีที่เป็นการปรับปรุงเล็กน้อย ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้อนุมัติ 

 5.9.2  กรณีที่ เป ็นฉบับปรับปรุง  ประธานคณะกรรมการฯ น�าเสนอวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

ต่อผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครเพื่อลงนามอนุมัติใช้

หน้า 7 จาก 10 หน้า
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5.10 การแจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 

  ด�าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ในข้อ 5.5

5.11 การจัดเก็บต้นฉบับวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.11.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บต้นฉบับวิธีด�าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในตู้เก็บเอกสารใน

ส�านักงาน เพื่อสะดวกต่อการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่

 5.11.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ บันทึกวิธีด�าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ที่มีการ

ส�ารองข้อมูล (backup) เก็บไว้ในที่ปลอดภัย

5.12  การเผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 5.12.1 หัวหน้าส�านักงานฯ เผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ฉบับล่าสุด โดยน�าไฟล์อิเล็กทรอนิกส์  

ขึ้นเว็บไซต์ของส�านักงานฯ 

 5.12.2 หัวหน้าส�านักงานฯ อาจเผยแพร่วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ฉบับล่าสุดให้กับหน่วยงานต่าง ๆ 

ภายใต้ความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ

5.13  การจัดการวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า 

 5.13.1 เมื่อวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ได้รับการอนุมัติ ให้ถือว่าใช้แทนท่ีฉบับเก่า ตั้งแต่วันที ่

ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครลงนาม

 5.13.2 ส�านักงานคณะกรรมการฯ เก็บเอกสารวิธีด�าเนินการมาตรฐานชุดเก่าที่เป็นต้นฉบับ และไฟล์

อิเล็กทรอนิกส์ไว้ ส่วนส�าเนาให้ท�าลายได้

 5.13.3 กรรมการฯ สามารถท�าลายวิธีด�าเนินการมาตรฐานชุดเก่า หรือลบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์จาก

คอมพิวเตอร์อย่างถาวร

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

(Standard Operating  

Procedure, SOP)

คู่มือการปฏิบัติงานวิจัยท่ีเขียนข้ึนในรูปแบบของเอกสารอย่างเป็นระบบ แสดงข้ันตอน

และวิธีการด�าเนินการ ใช้อ้างอิงเพื่อให้สามารถปฏิบัติหน้าท่ีท่ีก�าหนดเป็นไปในรูปแบบ

เดียวกัน ตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้ และปรับปรุงเป็นระยะตามความเหมาะสม

แบบเอกสำร เอกสารส�าคญัต่าง ๆ ท่ีใช้เป็นต้นแบบเอกสารเพือ่ให้กรรมการฯ ผูว้จิยั เจ้าหน้าทีส่�านกังานฯ 

สามารถปฏิบัติตามที่ได้ก�าหนดไว้ในวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ เช่น แบบรายงาน แบบ

บันทึกแผนภูมิ หนังสือรับรอง หนังสือติดต่อ ที่เกี่ยวข้องกับวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ บท

ต่าง ๆ  

หน้า 8 จาก 10 หน้า
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เอกสำรควบคุม เอกสารในระบบคุณภาพที่มีการควบคุมการแก้ไข แจกจ่าย เรียกคืน ท�าลาย และมีการ

ปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอ เพื่อให้มั่นใจว่าเนื้อหาที่ผู้ใช้น�าไปใช้มีความถูกต้อง

คณะกรรมกำรร่ำงฯ คณะกรรมการร่างวิธีด�าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย กรุงเทพมหานคร แต่งตั้งโดย

ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมกำรปรับปรุงฯ คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย กรุงเทพมหานคร  

แต่งตั้งโดยผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร ท�าหน้าที่ปรับปรุงแก้ไขวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

และเสนอร่างฉบับปรับปรุงแก้ไขต่อคณะกรรมการฯ

 7. ภาคผนวก

AO 01 รายการวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

AO 02 รายการเอกสารภาคผนวกประจ�าบท

AO 03 บันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.). ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

(วช.), 2560.

8.2 World Health Organization. Standards and Operational Guideline for Ethics Review of 

Health-Related Research with Human Participants, 2011. 

8.3 ICH Harmonised Guideline. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2). 2016.

8.4 U.S. Department of Health and Human Services. Institutional Review Board (IRB) Written  

Procedures: Guidance for Institutions and IRBs. May 2018.

 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1
BMA 01.0

ฉบับที่ 2
BMA 02.0

ฉบับที่ 3
BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4
BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด�าเนิน

การมาตรฐานจริยธรรมการ

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุง

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุง

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุง

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตผุลของการ

ปรับปรุง

- - - ตามที่ปฏิบัติได้จริง

- ตามมาตรฐานที่ปรับ

เปลี่ยนไป

- ตามที่ปฏิบัติได้จริง

- เพื่อให้สะดวกในการ

ปฏิบัติ งานของคณะ 

กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่

ส�านักงาน

หน้า 9 จาก 10 หน้า



10 วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 01/03.0

บทที่ 1 การเตรียมวิธีด�าเนินการมาตรฐานและการปรับแก้ไข
เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

รายละเอียด

ของการแก้ไข

- - - เพิ่มขั้นตอนการด�าเนิน

งานการปรับปรุงวิธีด�าเนิน

การมาตรฐาน โดยคณะ

กรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนิน

การมาตรฐาน

- ภาคผนวกแต่ละบทไป

อยู่รวมกันจัดเป็นกลุ่ม  AO 

AP AL

- ปรับปรุงการเขียน SOP

- ปรับปรุงการก�าหนดโครง

ร่าง รูปแบบ และรหัส

- การปรับปรุงแก้ไข SOP 

เพิ่ม

การทบทวนและปรับปรุง

เล็กน้อย และการทบทวน

ครอบคลุมทุกบท

- เพิ่ม‘การจัดการ SOP ฉบับ

เก่า’

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

หน้า 10 จาก 10 หน้า



11วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 02/03.0

บทท่ี 2 โครงสร้าง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ หน้าทีค่วามรบัผดิชอบ  

ข้อตกลงการรกัษาความลบั การมผีลประโยชน์ทบัซ้อน และการฝึกอบรมบคุลากร

เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

บทที่ 2
โครงสร้าง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ หน้าที่ความรับผิดชอบ  

ข้อตกลงการรักษาความลับ การมีผลประโยชน์ทับซ้อน และการฝึกอบรมบุคลากร 

Constitution, Composition, Responsibilities, 

Confidentiality Agreement, Conflict of Interest, and Training of Members

เตรียมโดย :  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยในคน

    กรุงเทพมหานคร

ทบทวนโดย :  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย :  ศาสตราจารย์พิเศษมานิต  ศรีประโมทย์

   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

วันที่รับรอง :  4 มกราคม 2566

อนุมัติโดย :  นายชัชชาติ  สิทธิพันธุ์

   ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ :      31 มกราคม 2566

หน้า 1 จาก 15 หน้า



12 วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 02/03.0

บทท่ี 2 โครงสร้าง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ หน้าทีค่วามรบัผดิชอบ  

ข้อตกลงการรกัษาความลบั การมผีลประโยชน์ทบัซ้อน และการฝึกอบรมบคุลากร

เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566
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13วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 02/03.0

บทท่ี 2 โครงสร้าง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ หน้าทีค่วามรบัผดิชอบ  

ข้อตกลงการรกัษาความลบั การมผีลประโยชน์ทบัซ้อน และการฝึกอบรมบคุลากร

เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

 1. วัตถุประสงค์

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน กรงุเทพมหำนคร (Bangkok Metropolitan Administration Human  

Research Ethics Committee, BMAHREC) ใช้ค�าย่อว่า “คณะกรรมการฯ” เป็นคณะกรรมการที่กรุงเทพมหานคร

แต่งตั้งขึ้น เพื่อทบทวนพิจารณา โครงกำรวิจัยในคน ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล คือ ปกป้องศักดิ์ศรี 

คุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และชุมชน โดยไม่ขัดต่อขนบธรรมเนียม 

ประเพณี กฎหมายของราชอาณาจักรไทย และข้อบังคับของวิชาชีพ

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมขั้นตอนการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกรุงเทพมหานคร 

โครงสร้าง การบริหารงาน องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ วาระการปฏิบัติงาน และหน้าที่ความรับผิดชอบ การเลือก

และแต่งตั้งคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านและกรรมการเสริม รวมถึงการจัดท�าข้อตกลงการรักษาความลับ การจัดการ

การมีผลประโยชน์ทับซ้อน และการฝึกอบรมกรรมการฯ และ เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครเป็นผู้แต่งตั้งคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ 

3.2 ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้แต่งตั้งคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านและกรรมการเสริม

3.3 คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ด�าเนินงานตามขอบเขตที่ก�าหนด โดยประสานงานกับผู้วิจัย ผู้สนับสนุนทุนวิจัย 

เพื่อให้การด�าเนินงานเป็นไปตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน และการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 โครงสร้างการบริหารงาน องค์ประกอบของ 

คณะกรรมการฯ และคุณสมบัติ

คณะกรรมการฯ

2 แต่งต้ัง และก�าหนดวาระการปฏิบตังิานของคณะกรรมการฯ ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร 

3 อ�านาจหน้าที่ และหน้าที่เฉพาะ ประธานคณะกรรมการฯ 

4 การลาออก การพ้นจากต�าแหน่ง  

และการแต่งตั้งกรรมการฯ เพื่อทดแทน

ประธานคณะกรรมการฯ น�าเสนอผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

5 เลือกและแต่งตั้งคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน 

และกรรมการเสริม

ประธานคณะกรรมการฯ

6 ส�านักงานคณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ

7 ข้อตกลงการรักษาความลับ ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ

8 จัดการกับผลประโยชน์ทับซ้อน  ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ

9 ฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ

หน้า 3 จาก 15 หน้า



14 วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 02/03.0

บทท่ี 2 โครงสร้าง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ หน้าทีค่วามรบัผดิชอบ  

ข้อตกลงการรกัษาความลบั การมผีลประโยชน์ทบัซ้อน และการฝึกอบรมบคุลากร

เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 โครงสร้างการบริหารงาน องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ และคุณสมบัติ

 5.1.1 โครงสร้างการบริหารงาน

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร เป็นคณะกรรมการฯ ข้ึนตรงต่อผู้ว่า

ราชการกรุงเทพมหานคร มีการด�าเนินงานเป็นอิสระ และยุติธรรมปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายต่าง ๆ

  5.1.1.1 กรุงเทพมหานครจัดหาทรัพยากรและงบประมาณสนับสนุนกระบวนการพิจารณา

งานวิจัย เพื่อให้คณะกรรมการฯ สามารถด�าเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ อาทิเช่น สถานที่ วัสดุ ครุภัณฑ์ บุคลากร  

การฝึกอบรม และค่าตอบแทนที่เหมาะสม 

แผนภูมิโครงสร้างการบริหารงาน
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 02/03.0 

บทที่  2 โครงสร้าง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ หน้าที่ความรับผิดชอบ 
ข้อตกลงการรักษาความลับ การมีผลประโยชน์ทับซ้อน และการฝึกอบรมบุคลากร หน้า 4 จาก 15 หน้า 

เร่ิมใช้ ………. 2566 

5. วิธีปฏิบัติ 
5.1  โครงสร้างการบริหารงาน องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ และคุณสมบัติ 

  5.1.1  โครงสร้างการบริหารงาน 
            คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร  เป็นคณะกรรมการฯ ขึน้ตรง ต่อ           
ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร มีการด าเนินงานเป็นอิสระ และยติุธรรมปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายต่าง ๆ 

5.1.1.1 กรุงเทพมหานครจัดหาทรัพยากรและงบประมาณสนับสนุนกระบวนการพิจารณา
งานวิจยั เพื่อให้คณะกรรมการฯ สามารถด าเนินงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ อาทิเช่น สถานท่ี วสัด ุครุภณัฑ์ บุคลากร 
การฝึกอบรม และค่าตอบแทนที่เหมาะสม  
 

 แผนภูมิโครงสร้างการบริหารงาน  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5.1.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ (composition) 

5.1.2.1  ประกอบด้วยกรรมการประจ า (regular member) ได้แก่ ประธาน รองประธาน 
เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการ และกรรมการ รวมกันไม่เกิน 19 คน ซึ่งแต่งตัง้จากผู้มีความรู้ความสามารถทางด้าน
การแพทย์ พยาบาล สาธารณสุข เภสัชกรรม กฎหมาย จริยธรรมการวิจยัในคน ระเบียบวิธีวิจัยทางการแพทย์หรือ
สาธารณสขุหรือด้านอื่น ๆ ตามความเหมาะสม และตวัแทนภาคประชาชน 

5.1.2.2  กรรมการเสริม (alternate member) เป็นผู้ทรงคณุวฒุิ ท าพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ของโครงการวิจยั และเข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการวิจยัตามที่ประธานคณะกรรมการฯ ร้องขอ 

5.1.3 คุณสมบัติ 
5.1.3.1 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ  

1)  โดยรวมมีความรู้ความสามารถด้านวิชาการและจริยธรรมในการพิจารณา
โครงการวิจยั (competency) 

ส านักปลัดกรุงเทพมหานคร 

ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร 

ส านักงานเขต 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ส านักงานคณะกรรมการฯ 

ส านักอนามัย 
 

ส านักการแพทย์ 
 

14 ส านัก 

ปลัดกรุงเทพมหานคร 

 5.1.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ (composition)

  5.1.2.1 ประกอบด้วยกรรมการประจ�า (regular member) ได้แก่ ประธาน รองประธาน 

เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการ และกรรมการ ซึ่งแต่งตั้งจากผู้มีความรู้ความสามารถทางด้านการแพทย์ พยาบาล 

สาธารณสุข เภสัชกรรม กฎหมาย จริยธรรมการวิจัยในคน ระเบียบวิธีวิจัยทางการแพทย์หรือสาธารณสุขหรือด้านอื่น  ๆ   

ตามความเหมาะสม รวมกันไม่เกิน 19 คน ในจ�านวนนี้ต้องมีอย่างน้อย 3 คน เป็นแพทย์ อย่างน้อย 1 คน เป็นเภสัชกร

หรือผู้ที่มีความรู้ทางเภสัชวิทยา อย่างน้อย 1 คน ที่อยู่นอกสายวิทยาศาสตร์ อย่างน้อย 1 คน ไม่สังกัดกรุงเทพมหานคร

  5.1.2.2 กรรมการเสริม (alternate member) เป็นผู้ทรงคุณวุฒิ ท�าพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ของโครงการวิจัย และเข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการวิจัยตามที่ประธานคณะกรรมการฯ ร้องขอ

 5.1.3 คุณสมบัติ

  5.1.3.1 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 

   1) มีความรู้ความสามารถด้านวิชาการและจริยธรรมในการพิจารณาโครงการวิจัย 

หน้า 4 จาก 15 หน้า
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   2) มีบุคคลจากหลากหลายสาขาวิชา มีทั้งหญิงและชาย หลากหลายอายุ

   3) พิจารณาอย่างเป็นอิสระจากอิทธิพลของสถาบัน หรือผู้สนับสนุนการวิจัย 

   4) ท�างานตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

  5.1.3.2 คุณสมบัติของกรรมการฯ

   1) ผ่านการอบรมด้านจรยิธรรมการวจิยั (ICH-GCP และ HRP) และควรมปีระสบการณ์ 

ในการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั

   2) ท�าหน้าทีเ่ป็นคณะกรรมการฯ ด้วยความสมัครใจ

   3) ยนิยอมเปิดเผย ช่ือ อายุ วุฒกิารศกึษา อาชีพ ประวติัการท�างาน และหน่วยงานท่ีสงักดั  

ต่อสาธารณะ

   4) ยนิยอมเปิดเผย รายรับและค่าใช้จ่าย (ถ้ามี) ทีเ่กีย่วข้องกบัการท�างานในฐานะกรรม

การฯ ต่อสาธารณะ 

   5) ยนิยอมรกัษาความลับของข้อมูลทีเ่กีย่วข้องกับโครงการวจัิย  

   6) ยนิดีแจ้งต่อท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ในกรณทีีต่นเองมี หรือสงสัยว่ามีผลประโยชน์

ทบัซ้อนกบัโครงการวจัิย

5.2 การแต่งตั้งและก�าหนดวาระการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ

 5.2.1 การแต่งตั้ง

  5.2.1.1 ผู ้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร แต่งตั้งบุคคลผู้ที่มีความรู ้และประสบการณ์ในด้าน

จริยธรรมการท�าวิจัยในคนเป็นประธาน กรรมการ เลขานุการ หัวหน้าส�านักงานฯ

  5.2.1.2 ประธานคณะกรรมการฯ แต่งตั้งคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านและกรรมการเสริม 

  5.2.1.3 ภายหลังการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ ติดต่อขอประวัติจากกรรมการฯ  

(AO 04.1) โดยเป็นข้อมูลที่ทันสมัย (ไม่เกิน 2 ปี) และประกอบด้วยข้อมูล ชื่อ สกุล อายุ เพศ ที่อยู่ ส่วนราชการหรือหน่วยงาน 

ที่สังกัด ต�าแหน่ง คุณวุฒิ ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัย ประสบการณ์และความเชี่ยวชาญ เพื่อจัดเตรียมแบบบัญชี 

รายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร (AO 04.2)

 5.2.2 วาระการปฏิบัติงาน 

  5.2.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ และกรรมการฯ มีวาระการด�ารงต�าแหน่งคราวละ 2 ปี นับแต่

วันที่ได้รับการแต่งตั้ง หรือตามที่ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครแต่งตั้ง และอาจได้รับการแต่งตั้งอีกได้ 

  เมื่อครบก�าหนดวาระ หากยังมิได้แต่งตั้งกรรมการข้ึนใหม่ ให้กรรมการซึ่งพ้นจากต�าแหน่ง 

ตามวาระ ปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่าจะมีการแต่งตั้งกรรมการขึ้นใหม่

  5.2.2.2 คณะผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้าน และกรรมการเสริม มีวาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับ 

กรรมการฯ 

หน้า 5 จาก 15 หน้า
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5.3 อ�านาจหน้าที่ และหน้าที่เฉพาะ

 5.3.1 อ�านาจหน้าที่

  5.3.1.1 ด�าเนินการตามสมควรเพื่อปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และรักษาผลประโยชน์

ของผู้เข้าร่วมการวิจัยและชุมชนในโครงการวิจัย โดยพิจารณาผลประโยชน์และความจ�าเป็นของโครงการวิจัย ตลอด

จนก�ากับดูแลให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย รวมถึงการพิจารณาผลประโยชน์ การขัดกัน

ของผลประโยชน์ของผู้วิจัย ผู้สนับสนุนและผู้ที่เกี่ยวข้อง

  5.3.1.2 ก�าหนดประเภทความเสี่ยงของโครงการวิจัยในคน

  5.3.1.3 อ่าน และพิจารณากลั่นกรองโครงการวิจัยร่วมกันถึงความชอบธรรมด้านจริยธรรม

การวิจัย และออกหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยที่ท�าโดยข้าราชการกรุงเทพมหานครหรือบุคลากรกรุงเทพมหานคร 

ซึ่งปฏิบัติงานในหน่วยงานสังกัดกรุงเทพมหานคร หรือบุคคลอื่นที่เข้ามาท�าการวิจัยในหน่วยงานสังกัดกรุงเทพมหานคร 

  5.3.1.4 ติดตาม ประเมินต่อเน่ืองโครงร่างการวิจัยที่ก�าลังด�าเนินการอยู่เป็นระยะจนกว่าจะ 

สิ้นสุดโครงการ รวมถึงการตรวจเยี่ยมสถานที่ด�าเนินการวิจัยเพื่อก�ากับดูแลการวิจัยให้เป็นไปตามแผนการวิจัย

  5.3.1.5 ให้ความรู้ ค�าแนะน�า และประชาสัมพันธ์ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน แก่ผู้วิจัยและ

หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

  5.3.1.6 จัดท�าบัญชีรายชื่อผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้านในสาขาต่าง ๆ เพ่ือคัดเลือกให้ท�าหน้าที่อ่าน 

ทบทวน วิเคราะห์ สรุปประเด็น ให้ความเห็นหรือน�าเสนอโครงร่างการวิจัย

  5.3.1.7 ด�าเนินงานตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

  5.3.1.8 ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง ตามที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย

 5.3.2 หน้าที่เฉพาะ

  5.3.2.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ

   1) ด�ารงไว้ซึ่งการท�างานของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามหลักการจริยธรรม 

สอดคล้องกับกฎหมายไทยและมาตรฐานสากล

   2) ด�าเนินการประชุมให้เป็นไปตามที่ก�าหนดในวิธีด�าเนินการมาตรฐาน และสรุปผล

การลงมติเมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงร่างการวิจัย

   3) ลงนามในหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย และเอกสารส�าคัญต่าง ๆ ของคณะ 

กรรมการฯ 

   4) เป็นผู้เรียก ‘ประชุมกรณีพิเศษ’ ส�าหรับเรื่องเร่งด่วนที่ต้องการการพิจารณาและลง

มติ โดยคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามก�าหนดปกติ

   5) มอบหมายภารกิจต่าง ๆ ให้กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ 

ส�านักงานฯ

หน้า 6 จาก 15 หน้า
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   6) ส่งเสริมคณะกรรมการฯ ให้มีบทบาทในการให้ค�าปรึกษาและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับ 

การวิจัยให้แก่องค์กร

   7) แต่งตั้งคณะอนุกรรมการฯ หรือคณะท�างานได้ตามความเหมาะสม

   8) มอบหมายผู้ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานกรรมการ ในบางภารกิจ เช่น การเป็น

ประธานในที่ประชุม การลงนามในหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย เป็นต้น

   9) รายงานการปฏิบติังานของคณะกรรมการฯ ต่อผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร ปีละ 1 ครัง้

  5.3.2.2 รองประธานคณะกรรมการฯ 

   1) เป็นประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯ ไม่สามารถมาประชุมได้

   2) ปฏิบติัหน้าท่ีแทนประธานคณะกรรมการฯ ในภารกจิตามทีป่ระธานคณะกรรมการฯ  

มอบหมาย เช่น การลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัย

  5.3.2.3 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ

   1) ดูแลและบริหารจัดการ การด�าเนินงานภายในคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปด้วยความ

เรียบร้อยตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

   2) ก�าหนดประเภทของการพจิารณาและผู้ทบทวนโครงร่างการวจิยัเพือ่พจิารณาคร้ังแรก 

   3) ก�าหนดผูท้บทวนเพือ่การประเมนิต่อเน่ืองโครงร่างการวจิยัภายหลงัได้รบัการรบัรอง

   4) เป็นผูท้บทวนพจิารณารายการต่อไปนีแ้ละเสนอความเห็นต่อประธาน คณะกรรมการฯ  

หรือที่ประชุมเพื่อตัดสิน

    - การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย  

    - รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเล็กน้อยตามมต ิ

คณะกรรมการฯ

    - รายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

   5) ตรวจสอบองค์ประชุมคณะกรรมการ

   6) ตรวจความเรียบร้อยของเอกสารทีเ่จ้าหน้าทีส่�านกังานฯ เตรียมไว้ประกอบการประชมุ

   7) บันทึกการประชุมหรือก�ากับดูแลบันทึกประชุมของเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

   8) เป็นตัวแทนของคณะกรรมการฯ ในการติดต่อประสานงานเกี่ยวกับการด�าเนินงาน

ของคณะกรรมการฯ กับองค์กรทางจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง

   9) พิจารณาให้มีการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยแก่กรรมการฯ กรรมการเสริม 

และเจ้าหน้าที่ส�านักงาน

   10) รับผิดชอบภารกิจตามที่ประธานกรรมการ มอบหมาย 
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   5.3.2.4 ผูช่้วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ

   1) ปฏิบัติหน้าท่ีแทนในกรณทีีเ่ลขานกุารฯ ไม่สามารถปฏบิตัหิน้าทีไ่ด้

   2) ปฏิบัติภารกจิตามทีป่ระธานคณะกรรมการฯ เลขานกุารฯ มอบหมาย

  5.3.2.5 กรรมกำรฯ 

   1) เข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการฯ

   2) ทบทวน พิจารณา อภปิราย และลงมตติดัสินโครงร่างการวจัิย

   3) ธ�ารงรกัษาไว้ซึง่ความลับเอกสารโครงการวจัิย เอกสารทีเ่ก่ียวข้อง และการพจิารณา

ตดัสนิในทีป่ระชมุ

   4) แจ้งประธานคณะกรรมการฯ หากมีผลประโยชน์ทบัซ้อนในวาระใด ๆ ของการประชมุ

  5.3.2.6 ผู้เชีย่วชำญเฉพำะด้ำน (ทีป่รกึษำอิสระ)

   ท�าหน้าทีอ่่าน ทบทวน วเิคราะห์ สรุปประเดน็และให้ความเหน็โครงร่างการวจัิยเฉพาะด้าน  

ตามทีไ่ด้รบัมอบหมาย

  5.3.2.7 กรรมกำรเสริม

   1) เข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการฯ ตามทีไ่ด้รับมอบหมาย และให้มีอ�านาจหน้าที่

เหมอืนกรรมการฯ

    2) ปฏิบัติภารกจิตามทีป่ระธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย

5.4 การลาออก การพ้นจากต�าแหน่ง และการแต่งต้ังกรรมการทดแทน

 5.4.1  การลาออก

  กรรมการฯ ที่ลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน แสดงความจ�านงมายังประธานกรรมการฯ 

เป็นลายลกัษณ์อักษร 

 5.4.2 การพ้นจากต�าแหน่ง

  การพ้นจากต�าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบตังิาน เม่ือ

   1) ตาย

   2) ลาออก

   3) เป็นบุคคลล้มละลาย 

   4) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ

  5) ได้รบัโทษจ�าคุกโดยค�าพพิากษาถงึทีสุ่ดให้จ�าคกุ เว้นแต่โทษส�าหรับความผิดทีไ่ด้กระท�าโดย

ประมาทหรอืความผดิลหโุทษ

  6) มเีหตบุกพร่องอย่างมากต่อหน้าที ่หรือมีความประพฤตเิสือ่มเสยีอย่างร้ายแรง และกรรมการฯ  

มมีตมิากกว่ากึง่หนึง่ เหน็สมควรให้ออกจากต�าแหน่ง

  7) ผูว่้าราชการกรงุเทพมหานครส่ังให้พ้นจากต�าแหน่ง

หน้า 8 จาก 15 หน้า
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 5.4.3 การแต่งตัง้กรรมการทดแทน

   ในกรณทีีม่กีรรมการฯ ลาออกหรือพ้นต�าแหน่งก่อนครบวาระ ประธานกรรมการฯ จะน�าเสนอชือ่

กรรมการทดแทน เพ่ือขอรบัการแต่งตัง้จากผูว่้าราชการกรงุเทพมหานคร ทัง้นีผู้ท้ีไ่ด้รบัการแต่งตัง้แทนจะอยูใ่นต�าแหน่ง

เทา่กบัวาระท่ีเหลือของกรรมการทีไ่ด้รบัการแต่งตัง้ไว้แล้ว กรณีวาระท่ีเหลืออยูไ่ม่เกนิหน่ึงร้อยแปดสิบวนั อาจไม่แต่งตัง้

กรรมการแทน

5.5 การเลือกและแต่งตัง้คณะผู้เชีย่วชาญเฉพาะด้าน และกรรมการเสรมิ

 5.5.1 หัวหน้าส�านักงานฯ จัดท�าบัญชีรายชื่อผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านในสาขาต่าง ๆ ที่ต้องการ พร้อม 

ทั้งขอเอกสารประวัติและผลงาน (AO 04.1) ทั้งภายในและภายนอกกรุงเทพมหานคร 

 5.5.2 คณะกรรมการฯ คัดเลือก และรับรองคุณวุฒิของผู้เชี่ยวชาญที่ถูกเสนอชื่อ 

 5.5.3 หวัหน้าส�านักงานฯ ท�าหนงัสือเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ เพือ่แต่งตัง้เป็นคณะผู้เช่ียวชาญ 

เฉพาะด้าน

 5.5.4 คณะกรรมการฯ คัดเลือกผู้ที่มีคุณสมบัติตาม 5.1.3 จากบัญชีรายช่ือผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้าน  

มาเป็น ‘กรรมการเสรมิ’ เพ่ือให้มาท�าหน้าทีเ่ช่นเดยีวกนักบักรรมการฯ เช่น การพจิารณาและลงมตติดัสินโครงร่างการวจัิย

 5.5.5 ในกรณทีีต้่องการผูเ้ชีย่วชาญเฉพาะด้านนอกเหนอืจากทีก่�าหนดไว้ในค�าสัง่แต่งต้ัง ให้เลขานกุาร 

คณะกรรมการฯ เป็นผู้คัดเลือกผู้เชี่ยวชาญเป็นการเฉพาะในแต่ละโครงการวิจัย

5.6 ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน กรุงเทพมหำนคร

 5.6.1 หัวหน้ำส�ำนักงำนฯ มีหน้าที่ดังนี้

  1) แจ้งให้กรรมการฯ ผู้วิจัย และผู้ให้ทุนวิจัย ทราบถึงวิธีด�าเนินการมาตรฐานของคณะกรรม

การฯ แนวทางจริยธรรม ระเบียบปฏิบัติ และขั้นตอนการปฏิบัติ

  2) ก�ากับดูแลเว็บไซต์ของส�านักงานฯ ให้มีความทันสมัย บุคคลทั่วไปสามารถเข้าถึงข้อมูลได้

  3) ประสานงานกับผู้วิจัย และ/หรือ ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ในงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ได้แก่ โครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก และรายงานต่าง ๆ ภายหลังการรับรอง

  4) ก�ากับดูแลความก้าวหน้าของการทบทวนโครงร่างการวิจัยและรายงานต่าง ๆ ภายหลัง

การรับรอง ให้เป็นไปตามกรอบเวลาที่ก�าหนด รวมทั้งก�ากับดูแล การตรวจสอบ และการจัดเตรียมเอกสารให้ครบถ้วน 

ส�าหรับให้คณะกรรมการฯ ทบทวน 

  5) บริหารจัดการและก�ากับดูแลการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรกและ

การพิจารณาต่อเนื่องของโครงการที่ผ่านรับรอง และเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง รวมทั้งก�ากับดูแลการรักษาความลับของ

ข้อมูลของคณะกรรมการฯ

  6) จัดระบบข้อมูลคณะกรรมการเกี่ยวกับประวัติ การอบรมด้านจริยธรรม และข้อมูลการ

แสดงผลประโยชน์ทับซ้อน

  7) บริหารจัดการ และก�ากับดูแลการด�าเนินงานภายในส�านักงานฯ ให้เป็นไปด้วยความ

เรียบร้อยตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

หน้า 9 จาก 15 หน้า
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  8) ประสานงานกับเลขานุการฯ เพื่อให้การด�าเนินงานของคณะกรรมการฯ เป็นไปตามวิธี

ด�าเนินการมาตรฐาน

  9) ประสานงานกับประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการ ฯ ในการเตรียมการประชุม

พิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ และการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว

  10) จัดเตรียมการประชุมของคณะกรรมการฯ ระเบียบวาระ รายงานการประชุม รวมทั้งการจัด

ส่งเอกสารต่าง ๆ ให้กรรมการฯ การก�าหนดวันประชุม และก�ากับดูแลให้ครบองค์ประชุม

  11) ตรวจความเรียบร้อยของเอกสารที่เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมไว้ประกอบการประชุม 

  12) เก็บรักษาระเบียบวาระการประชุม รายงานการประชุม ระบบเอกสารและเอกสารส�าคัญ

ของคณะกรรมการฯ

  13) จัดระบบ วิธีการเก็บรักษา การสืบค้นโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง การเตรียม  

แจกจ่ายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

  14) จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวน แจกจ่ายวิธีด�าเนินการมาตรฐาน และแนวปฏิบัติ

  15) ด�าเนินการจัดท�าคู่มือปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

  16) ให้ค�าแนะน�า ควบคุม และก�ากับดูแล การปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ให้เป็นไป

ตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน และคู่มือปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

  17) จัดให้มีการฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยแก่กรรมการฯ กรรมการเสริม ผู้เชี่ยวชาญ

เฉพาะด้าน และเจ้าหน้าที่ส�านักงาน

  18) บริหารจัดการงบประมาณของส�านักงานฯ ตามระเบียบที่กรุงเทพมหานครก�าหนด

  19) บริหารจัดการงานบุคคลตามระเบียบกรุงเทพมหานคร 

  20) จัดท�าสรุปผลการด�าเนินงานประจ�าปี เพื่อเสนอต่อประธานกรรมการฯ

 5.6.2 เจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนฯ มีหน้าที่ดังนี้

  1) ตรวจรับเอกสารโครงร่างการวิจัย ให้ข้อมูลกับผู้มาติดต่อ

  2) ช่วยหัวหน้าส�านักงานฯ ในด้านการบริหารจัดการ และการประสานงานกับผู้วิจัยหลัก 

ผู้สนับสนุนการวิจัย และสถาบันการวิจัยที่เกี่ยวข้อง

  3) ด�าเนินงานตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน 

  4) ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 

5.7 ข้อตกลงการรักษาความลับ

 5.7.1 กรรมการฯ กรรมการเสริม และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ต้องอ่าน ยอมรับ และลงนาม ระบุวันที่           

ที่ลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (AO 05.1 และ AO 05.2) ก่อนเริ่มปฏิบัติงาน เพื่อรักษาความ

ลับของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณาของคณะกรรมการฯ  เอกสารโครงร่างการวิจัย ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร และ

เรื่องอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง พร้อมทั้งยอมรับและปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุไว้ในวิธีด�าเนินการมาตรฐาน เอกสารดังกล่าวจะ

เก็บรักษาไว้ที่ส�านักงานฯ

หน้า 10 จาก 15 หน้า
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 5.7.2  ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม และผู้ตรวจเยี่ยม ต้องอ่าน ยอมรับ และ 

ลงนาม ระบุวันที่ ที่ลงนาม ในข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (AO 05.3) และยอมรับที่จะปฏิบัติตามข้อ

ตกลงที่แสดงไว้ เอกสารดังกล่าวจะเก็บรักษาไว้ที่ส�านักงานฯ

 5.7.3  กรรมการฯ กรรมการเสริม เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคน ต้องตระหนักถึง

ความส�าคัญของการรักษาความลับ ของข้อมูลในโครงร่างการวิจัย กระบวนการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

และข้อมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง

5.8 การจัดการกับผลประโยชน์ทับซ้อน

 5.8.1 คณะกรรมการฯ ต้องอ่าน ยอมรับ และลงนาม ระบุวันที่ ที่ลงนาม ในข้อตกลงการจัดการกับ 

ผลประโยชน์ทับซ้อน (AO 06) เอกสารดังกล่าวจะเก็บรักษาไว้ที่ส�านักงานฯ

 5.8.2 เมื่อมีการร้องขอ คณะกรรมการฯ เต็มใจและยินยอมที่จะเปิดเผย ชื่อ อายุ วุฒิการศึกษา อาชีพ 

ประวัติการท�างาน และหน่วยงานที่สังกัด รวมถึงรายรับ และค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการท�างานในฐานะ 

กรรมการฯ ต่อสาธารณะ 

 5.8.3  ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยใด ๆ ที่กรรมการฯ มีผลประโยชน์ทับซ้อน เช่น ในฐานะที่เป็น 

ผู้วิจัยหลัก ผู้วิจัยร่วม ในเรื่องเดียวกัน หรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย เป็นต้น กรรมการฯ ผู้นั้น ต้องเปิดเผย

การมีผลประโยชน์ทับซ้อนเมื่อเริ่มการประชุม และต้องออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการพิจารณาโครงร่างการวิจัย

นั้น ๆ ทั้งนี้อาจให้ข้อมูลและข้อคิดเห็นแก่คณะกรรมการฯ ได้เมื่อได้รับการสอบถาม แต่ต้องไม่เข้าร่วมในการลงมติใน

โครงร่างการวิจัยนั้น ๆ รวมทั้งต้องรักษาความลับอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย การอภิปราย ผลการลงมติ

ของที่ประชุมคณะกรรมการฯ และข้อมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

5.9 การฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย

 5.9.1 คณะกรรมการฯ ต้องมีพื้นฐานความรู้ที่หลากหลายและทันสมัย อย่างน้อยในเรื่องต่อไปนี้

  5.9.1.1 วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

  5.9.1.2 แนวทางปฏิบัติทางจริยธรรมการวิจัยในคนสากล ได้แก่ 

     1) กำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี 

     2) ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก 

     3) หลักจริยธรรมการท�าวิจัยในรายงานเบลมองต์

    4) แนวทางด้านจริยธรรมการท�าวิจัยของสภาองค์กรนานาชาติด้านวิทยาศาสตร์

การแพทย์ 

    5) แนวทางการด�าเนนิการส�าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมขององค์การอนามยัโลก

  5.9.1.3 แนวทางปฏิบัติทางจริยธรรมการวิจัยในประเทศ ได้แก่ มาตรฐานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

  5.9.1.4 ประเด็นจริยธรรมการวิจัยในเรื่องที่อยู่ในความสนใจของสังคม 

  5.9.1.5 ระเบียบ ข้อบังคับ กฎหมาย ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์

  5.9.1.6 กระบวนการตรวจเยี่ยมเพื่อประกันคุณภาพการปฏิบัติงาน
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 5.9.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

  5.9.2.1  ต้องมีความรู ้ในวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

กรงุเทพมหานคร และกระบวนการตรวจเยี่ยมเพื่อประกันคุณภาพการปฏิบัติงาน

  5.9.2.2  ควรมีพื้นฐานความรู้ ในเรื่อง ตามข้อที่ 5.9.1.2 - 5.9.1.5

 5.9.3 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ต้องเข้ารับการฝึกอบรม ประชุม สัมมนา ดูงาน

จริยธรรมการวิจัย อย่างน้อย 1 ครั้ง ใน 2 ปี

 5.9.4   กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ที่ผ่านการฝึกอบรม ประชุม สัมมนา ดูงาน ด้านจริยธรรม

การวิจัย ต้องส่งหลักฐานยืนยันการเข้ารับการฝึกอบรม ประชุม สัมมนา ดูงาน เช่น ประกาศนียบัตร หนังสือรับรอง และ

ส่งรายงานการอบรม ดูงาน ประชุม/สัมมนา (AO 07) ให้หัวหน้าส�านักงานฯ เก็บไว้เป็นหลักฐาน 

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในคน 

กรุงเทพมหำนคร

คณะกรรมการฯ ขึ้นตรงกับผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร มีการด�าเนินงานเป็นอิสระ และ

ยุติธรรมปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายต่าง ๆ ประกอบด้วยบุคลากรทางการแพทย ์

นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอื่นที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์ นักวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่หลัก 

คือ ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

กำรวิจัยในคน การวิจัยเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู ้ด้านสุขภาพหรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ ท่ีได้กระท�าต่อ

ร่างกายหรือจิตใจของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือที่ได้กระท�าต่อเซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุ 

สิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ สารคัดหลั่ง สารพันธุกรรม ข้อมูลด้านสุขภาพ ข้อมูลเวชระเบียน และ

ให้หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ สัตว์  

สิ่งแวดล้อม และสิ่งประดิษฐ์ ที่เกี่ยวกับสุขภาพคน

ควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้

เข้ำร่วมกำรวิจัย

สภาวะอันสมบูรณ์ทั้งร่างกายและจิตใจของผู้เข้าร่วมการวิจัย

ประธำนคณะกรรมกำรฯ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

กรรมกำรฯ กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

ผู้เชี่ยวชำญเฉพำะด้ำน 

(ที่ปรึกษำอิสระ)

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านในสาขาต่าง ๆ เช่น ผู้เชี่ยวชาญด้านการแพทย์และสาธารณสุข 

วิทยาศาสตร์การแพทย์ วิทยาศาสตร์สุขภาพ ชีวสถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม 

ศาสนา ตัวแทนของผู้ป่วย หรือชุมชน ท�าหน้าที่อ่าน ทบทวน วิเคราะห์ สรุปประเด็นและ 

ให้ความเห็นโครงการวิจัย ตามท่ีได้รับมอบหมาย โดยเป็นท่ีปรึกษาอิสระ (independent  

consultant) ที่ไม่มีส่วนได้เสีย (conflict of interest) กับโครงการวิจัยที่พิจารณานั้น 
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กรรมกำรเสริม

(alternate member)

ผู้ซึ่งได้รับการคัดเลือกจากบัญชีรายชื่อผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน เพื่อให้มาท�าหน้าที่เช่นเดียวกัน

กับกรรมการฯ ตามที่ได้รับมอบหมาย เช่น เข้าประชุมคณะกรรมการฯ การพิจารณาและลงมติ

ตัดสินโครงร่างการวิจัย 

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยในคน 

กรุงเทพมหำนคร

หน่วยงานสนับสนุนการด�าเนินงานของคณะกรรมการฯ อยู่ในการก�ากับของผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร มีสถานที่ วัสดุ ครุภัณฑ์ และเจ้าหน้าที่ประจ�าส�านักงานฯ เพื่อให้สามารถ

ปฏิบัติงานได้ ตามที่คณะกรรมการฯ ก�าหนด

หัวหน้ำส�ำนักงำนฯ หัวหน้าส�านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

เจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนฯ เจ้าหน้าที่ส�านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

กำรรักษำควำมลับ  

(confidentiality)

การป้องกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วม

การวิจัย หรือผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุนวิจัย ให้แก่บุคคลอื่นซึ่งไม่ได้รับอนุญาต ข้อมูลที่เป็นความ

ลับ ได้แก่ ข้อมูลหรือวัสดุต่าง ๆ ที่จัดเตรียมไว้โดยผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เพื่อประกอบการ

พิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร ไม่ว่าจะปรากฏ

ในรูปลายลักษณ์อักษรหรือโดยวาจา รวมถึงข้อมูลทางเทคนิควิทยาศาสตร์ การเงิน ข้อมูล

ส่วนบุคคลเกี่ยวกับค่าจ้าง ค่าตอบแทน เงินเดือนและสิทธิประโยชน์ในการประชุม รวมทั้ง

ความเห็นและมติของที่ประชุมในการพิจารณาโครงการวิจัย

ผลประโยชน์ทับซ้อน

(conflict of interest  

ผลประโยชน์ขัดกัน)

สถานการณ์ที่บุคคลมีผลประโยชน์ส่วนตัวมาก จนอาจโน้มน้าวให้การปฏิบัติหน้าท่ีไม่ซื่อตรง 

ท�าให้เบี่ยงเบนไปจากวัตถุประสงค์หรือหน้าที่หลัก ผลประโยชน์ดังกล่าวอาจอยู่ในรูปของเงิน 

ต�าแหน่งหน้าที่ หรือวิชาชีพ เช่น เป็นหัวหน้าโครงการวิจัย หรือมีชื่ออยู่ในโครงการวิจัย หรืออยู่

ในฐานะนักวิจัยที่แข่งขันกันในเรื่องนั้น หรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย 

กำรปฏิบัติกำรวิจัยทำง

คลินิกที่ดี (Good Clinical 

Practice: GCP)

มาตรฐานส�าหรับการวางรูปแบบ การด�าเนินการ การปฏิบัติ การก�ากับดูแล การตรวจสอบ  

การบันทึก การวิเคราะห์ และการรายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งให้การรับประกันว่าทั้ง ข้อมูล 

ผลที่รายงานนั้นน่าเชื่อถือ ถูกต้อง และรับประกันว่าสิทธิ บูรณภาพ (integrity) รวมทั้งความ

ลับของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการคุ้มครอง

หน้า 13 จาก 15 หน้า
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 7. ภาคผนวก

AO 04.1 ประวัติกรรมการ/ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

AO 04.2 แบบบัญชีรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร 

AO 05.1  ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย_คณะกรรมการฯ 

AO 05.2  ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย_เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ 

AO 05.3  ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย_ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม 

 และผู้ตรวจเยี่ยม

AO 06 ข้อตกลงการจัดการกับผลประโยชน์ทับซ้อน

AO 07 รายงานการอบรม ดูงาน ประชุม สัมมนาของกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 ประกาศส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข การยอมรับ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา. ราชกิจจานุเบกษา  

เล่ม 130 ตอนพิเศษ 135 ง วันที่ 14 ตุลาคม 2556 หน้า 12-15.

8.2 นิมิตร มรกต. Ethical principles for research involving humans (human subject protection) ฉบับ  

พ.ศ. 2560. กรุงเทพ: สหมิตรพัฒนาการพิมพ์; 2560.

8.3 World Health Organization. Standards and operational guideline for ethics review of health- 

related research with human participants, 2011. 

8.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical  

principles for medical research involving human subjects.  JAMA. 2013;310(20):2191-4. 

8.5 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline for good clinical 

practice E6(R2), 2016.

8.6 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the 

World Health Organization (WHO). International ethical guidelines for health-related research involving  

humans, 2016.

หน้า 14 จาก 15 หน้า
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

เหตุผล

ของการ

ปรับปรุง

- - -ตามที่ปฏิบัติได้จริง 

-ตามระเบียบของ

กรุงเทพมหานคร

-ตามมาตรฐานที่ปรับ

เปลี่ยนไป

- ตามข้อเสนอแนะของ 

SIDCER-FERCAP

- เพิ่มประสิทธิภาพการ

ปฏิบัติของคณะกรรมการฯ 

และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

รายละเอียด

ของการ

แก้ไข

- - - ตัดกรรมการเสริมออก 

และมีคณะผู้เชี่ยวชาญ

เฉพาะด้านแทนคณะที่

ปรึกษาพิจารณางานวิจัยฯ

- ปรับองค์ประกอบของ

คณะกรรมการฯ เพื่อให้

เหมาะสมกับการพิจารณา

โครงการ วิจัย และ

สอดคล้องกับมาตรฐาน

สากล 

- (มีต่อ)*

ทบทวนโดย คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

* ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (ต่อ)
ฉบับที่ 4  BMAHREC 03.0

รายละเอียด

ของการแก้ไข

- ปรับปรุงจ�านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ

- จัดท�า แบบบัญชีรายชื่อคณะกรรมการฯ ให้มีหัวข้อมาตรฐาน

- ปรับปรุงบัญชีรายชื่อผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านในสาขาต่าง ๆ เพื่อให้เหมาะสมกับการพิจารณาโครงการวิจัย

- คัดเลือกกรรมการเสริมจากบัญชีรายชื่อผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

- เพิ่มหน้าที่เลขานุการคณะกรรมการฯ ในการทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเล็กน้อยตาม

มติคณะกรรมการฯ เพื่อความรวดเร็วในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย

หน้า 15 จาก 15 หน้า
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ขอรับการพิจารณาครั้งแรก 

เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

บทที่ 3
การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก

Management of Initial Protocol Submission

เตรียมโดย :  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยในคน

    กรุงเทพมหานคร

ทบทวนโดย :  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย :  ศาสตราจารย์พิเศษมานิต  ศรีประโมทย์

   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

วันที่รับรอง :  4 มกราคม 2566

อนุมัติโดย :  นายชัชชาติ  สิทธิพันธุ์

   ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ :      31 มกราคม 2566

หน้า 1 จาก 27 หน้า
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 1. วัตถุประสงค์

เพือ่เป็นแนวทางส�าหรับให้คณะกรรมการฯและเจ้าหน้าทีส่�านกังานฯ ในการบริหารจัดการ โครงร่างการวิจยั ทีส่่ง

เข้ามาเพือ่ให้คณะกรรมการฯ พิจารณาเป็นครัง้แรก

 2. ขอบเขต

วธิดี�าเนนิการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารทีเ่ก่ียวข้อง ดังต่อไปน้ี

2.1 โครงร่างการวจิยัทีส่่งเข้าพิจารณาคร้ังแรก (submission for initial review)

2.2 โครงร่ำงกำรวจัิยทีเ่ข้ำรับกำรพจิำรณำในทีป่ระชุมคณะกรรมกำรฯ (full board review)

2.3 โครงร่ำงกำรวจัิยทีเ่ข้ำรับกำรพจิำรณำแบบเรว็ (expedited review)

2.4 โครงร่ำงกำรวจัิยทีเ่ข้ำรับกำรพจิำรณำแบบยกเว้น (exempt review)

2.5 โครงร่างการวิจยัทีส่่งเข้ามาใหม่ ภายหลงัจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ (resubmission 

of protocols after corrections)

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 เจ้าหน้าทีส่�านกังานฯ รบัเอกสารโครงร่างวจัิย ก�าหนดรหสัโครงร่างการวจัิย คดัแยกประเภทของโครงร่าง

การวิจยั เตรยีมเอกสารเพ่ือพิจารณา ท�าหนงัสือแจ้งผลการวจัิย จัดเกบ็เอกสารโครงร่างการวจัิย และบนัทกึข้อมูลในฐาน

ข้อมลูในรปูแบบอิเลก็ทรอนกิส์

3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ ก�าหนดประเภทของการพิจารณา และก�าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่าง 

การวิจัย

3.3 หวัหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าทีส่�านกังานฯ บริหารจัดการโครงร่างการวจัิยเพือ่พจิารณา 

3.4 คณะกรรมการฯ ทบทวนโครงร่างการวจัิย และส่งผลการทบทวนคนืส�านกังานฯ ภายในเวลาทีก่�าหนด

3.5 ประธานคณะกรรมการฯ ด�าเนนิการประชุมคณะกรรมการฯ และลงนามในหนังสือรับรองโครงร่างการวจัิย

และเอกสารส�าคัญต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ 

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 รับเอกสารโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ 

2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

3 ก�าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ

4 ก�าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ 

และเลขานุการคณะกรรมการฯ

หน้า 3 จาก 27 หน้า
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5 บริหารจัดการโครงร่างการวิจัย หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

5.1 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ

เลขานกุารคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ

5.2 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว เลขานกุารคณะกรรมการฯ 

และ กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย

5.3 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบ

ยกเว้น

เลขานุการคณะกรรมการฯ

6 พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้าภาย

หลังการปรับปรุงแก้ไข

คณะกรรมการฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การรับเอกสารโครงร่างการวจัิย

 5.1.1 ส่ิงท่ีผู้วจัิยต้องส่ง

  5.1.1.1 แบบเสนอโครงร่างการวจัิย (AP 01) ประกอบด้วย

     1) โครงร่างการวิจัย ภาษาไทย ถ้าเป็นภาษาอื่น ต้องแปลเป็นภาษาไทย โดยไม่ท�า 

ให้ความหมายผิดไป

    2) เอกสำรข้อมลูและขอควำมยินยอม ได้แก่ เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผูเ้ข้ำร่วม

กำรวจิยั (AP 02) และ หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวจัิย (AP 03) 

     3) ประวติัและผลงานผู้วจัิย (AP 04) ของผู้วิจัยหลัก

     4) ค�ารบัรองจรยิธรรมและการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วจัิย (AP 05) 

      5) เอกสารรบัรองการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย หรือ GCP ของผู้วจัิยหลัก

     6) อ่ืน ๆ  (ข้ึนกบัรูปแบบการวจัิย) เช่น แบบบนัทกึข้อมูล แบบสอบถามแบบสัมภาษณ์ 

สมดุบนัทกึ เอกสารประกอบการเชญิชวน ส่ือต่าง ๆ เอกสำรคู่มอืผูว้จิยั บนัทกึข้อตกลงการใช้ตวัอย่างชีวภาพเพือ่การ

วจิยั ทะเบยีนยา รายละเอียดเคร่ืองมอืแพทย์ รายละเอียดผลิตภณัฑ์สมุนไพร เป็นต้น 

    ทกุชดุระบุฉบับท่ีและวนัท่ี
หมำยเหตุ 

ในกรณ ีกำรวจิยัทำงคลนิกิในภำวะฉกุเฉนิทำงสำธำรณสขุ โดยไม่ต้องข้ึนทะเบียนฯ ผู้วิจยัอาจขอผ่อนผันข้อก�าหนดบางประการ  

โดยชีแ้จงเหตุผลต่อ อย.

  5.1.1.2 แบบสรปุโครงร่างการวจิยัเพือ่พจิารณาคร้ังแรก (AP 06) หนงัสือขออนมุตักิารท�าวจิยั

ในคนจากหน่วยงาน (AP 07.1) หนงัสอืขออนมุติัเกบ็ข้อมูลเพ่ือการวจัิย (AP 08.1) ทีร่ะบุสถานทีแ่ละผู้ประสานงานของ

ส่วนราชการท่ีเกบ็ข้อมูล พร้อมลายมอืชือ่หวัหน้าส่วนราชการ และหนังสือตอบรับอนมัุตใิห้เกบ็ข้อมูลเพือ่การวิจัย
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  5.1.1.3 หนงัสอืจากสถาบนัการศึกษา หรือ หน่วยงานนอกสังกดักรุงเทพมหานคร

    1) กรณผีูว้จัิยทีเ่ป็นนกัศกึษา ได้แก่ หนงัสือขออนมัุติการท�าวจัิยจากบณัฑติวทิยาลยั 

(AP 07.2) หนังสือรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันและโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรอง 

หนงัสอือนมุติัหวัข้อวิทยานพินธ์จากสถาบัน หนังสือขออนุมัตเิกบ็ข้อมูลเพือ่การวิจัย (AP 08.2)

    2) กรณีผู้วิจัยเป็นอาจารย์ หรือบุคคลนอกสังกัดกรุงเทพมหานคร ได้แก่ หนังสือขอ

อนมุตักิารท�าวจิยัจากสถาบัน (AP 07.3) หนงัสอืรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยของสถาบันและโครงร่างการ

วจิยัฉบบัทีไ่ด้รับการรบัรอง หนงัสอืขออนมุติัเกบ็ข้อมูลเพ่ือการวิจัย (AP 08.3)

  โครงร่างการวิจัยของนักศึกษา อาจารย์ หรือบุคคลภายนอก ต้องได้รับการรับรองจากคณะ

กรรมการจรยิธรรมฯ ของทัง้สถาบัน/หน่วยงาน และคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของกรุงเทพมหานคร โดยกรุงเทพมหานคร

รบัผดิชอบผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และสถาบัน/หน่วยงานเป็นผู้รับผิดชอบตวัผู้วจัิย

    3) กรณีสถาบันไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ให้ทางสถาบันออกหนังสือ

รบัรองว่าไม่มคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย และให้คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน กรุงเทพมหานคร พิจารณา

โครงร่างการวิจัยโดยความรับผิดชอบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยคงเป็นความรับผิดชอบของผู้วิจัยหลักและสถาบัน ทั้งนี้คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน กรงุเทพมหานคร ยงัคงสามารถก�ากบั ตดิตาม ดแูล และตรวจสอบโครงการวจัิยภาย

หลงัการรบัรอง เพ่ือพิทกัษ์สทิธแิละความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวจัิย 

     4) กรณสีถาบนัการศกึษา/หน่วยงาน/องค์กร ประสงค์จะให้คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร เป็นผู้พิจารณาโครงการ โดยไม่ผ่านการพิจารณาให้การรับรองของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจัยของสถาบัน สถาบันต้องท�าข้อตกลงกบักรุงเทพมหานคร ยอมรับทีจ่ะปฏบิตัติามข้อก�าหนดและแนวทาง

ปฏบิติัตามวธิดี�าเนนิการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจัย กรุงเทพมหานคร

  5.1.1.4 กรณีโครงการวิจัยที่เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัยหลัก ให้แนบโครงร่างการวิจัยหลัก

มาด้วย

  5.1.1.5 ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่เก็บอยู่ในอุปกรณ์บันทึก ของโครงร่างการวิจัยทั้งหมด 5.1.1.1-

5.1.1.4 ในรูปไฟล์ PDF และไฟล์ Word

  และผูวิ้จยัส่งเอกสารรายการที ่5.1.1.1 –  5.1.1.4 พร้อมส�าเนา รวมจ�านวน 6 ชุด และ รายการท่ี 

5.1.1.5 จ�านวน 1 ชดุ ทกุชุดระบุฉบับท่ีและวนัท่ี
หมำยเหตุ 

โครงร่างการวจิยัทีเ่ข้ารบัการพจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ และทีเ่ข้ารบัการพจิารณาแบบเร็ว ให้ใช้แบบเสนอโครงร่างการ

วจิยั AP 01 กรณเีสนอขอรบัการพจิารณาแบบยกเว้น อาจใช้แบบเสนอโครงร่างการวจิยัของต้นสงักดัของผูว้จัิยได้

 5.1.2 ก�าหนดเวลาการรับโครงร่างการวจัิย

  ส่งทีส่�านกังานฯ ในวนัและเวลาราชการ ส�าหรบัโครงร่างการวจิยัเข้ารบัการพจิารณาในทีป่ระชมุ

คณะกรรมการฯ ถ้าส่งภายในวนัท�าการสุดท้ายของเดือนจะได้รับการพจิารณาในเดือนถดัไป
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5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร

 5.2.1 ผู้วิจัยตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (AO 08) ก่อนที่จะ

ส่งเอกสารทั้งหมด และส่งทางอีเมล์ของส�านักงาน

 5.2.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 

(AO 08) ถ้าไม่ครบถ้วน จะส่งกลับคืนผู้วิจัย และให้ค�าแนะน�าแก่ผู้วิจัยในเอกสารที่ต้องมีการแก้ไข/เพิ่มเติม

 5.2.3 ถ้าเอกสารครบถ้วนสมบูรณ์ เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ บันทึกวันที่รับไว้ในสมุดเลขทะเบียนรับ

เอกสารโครงร่างการวิจัยและในระบบฐานข้อมูล ให้ผู้วิจัยหรือผู้น�าส่งเอกสาร ลงชื่อรับรองการส่งเอกสาร และมอบ

ส�าเนาหลักฐานแบบตอบรับเอกสารโครงการวิจัย (AL 01) ให้กับผู้วิจัยหรือผู้น�าส่งเอกสาร และให้ผู้วิจัยช�าระค่าบริการ

ในการพิจารณาโครงการวิจัยตามระเบียบกรุงเทพมหานคร

 5.2.4 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ คัดกรองเบื้องต้นจากแบบสรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  

(AP 06) ว่าโครงร่างการวิจัยจะเข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  พิจารณาแบบเร็ว หรือพิจารณาแบบ

ยกเว้น

5.3 การก�าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย

 เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้ก�าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ซึ่งขึ้นอยู่กับระดับ 

ความเสี่ยง และความซับซ้อนของโครงการวิจัย โดย มีหลักการคัดเลือกดังนี้ (AO 09)

 5.3.1 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ 

  เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงน้อย หรือเกี่ยวข้องกับบุคคลกลุ่มเปราะบาง

  1) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงน้อย ต่อ ผู้เข้าร่วมการวิจัย และไม่เข้าข่าย

การพิจารณาแบบเร็ว หรือไม่สามารถขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย

  2) โครงการวิจัยเกี่ยวข้องกับ ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยกลุ่มเปรำะบำง ซึ่งไม่สามารถปกป้อง

ตนเองในการเข้าร่วมการวิจัย จากการขาดความสามารถ (competency) หรือขาดการตัดสินใจได้อย่างเป็นอิสระ  

(voluntary decision making) ได้แก่

   2.1) หญิงตั้งครรภ์ ทารกในครรภ์ ทารกแรกเกิด

   2.2) เปราะบางจากความบกพร่องในการรับรู้ ด้วยปัจจัยทางกาย จิต หรือสติปัญญา

    - ไม่สามารถเข้าใจเรื่องราวได้เพียงพอ ได้แก่ (1) ผู้ซึ่งขาดความสามารถในการ

ตัดสินใจ เช่น เด็ก ผู้เยำว์ ผู้ป่วยสมองเสื่อม (2) ผู้ซึ่งไม่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ แต่สถานะการณ์ไม่เอื้อ

อ�านวยให้ตัดสินใจ เช่น ผู้ป่วยหมดสติ ผู้ป่วยในห้องฉุกเฉิน กำรวิจัยในสถำนกำรณ์ฉุกเฉิน ที่เกิดขึ้นอย่างทันทีทันใด

และบุคคลอาจไม่สามารถให้ค�ายินยอมในการเข้าร่วมการวิจัยนั้นด้วยตนเองได้ เช่น ภาวะติดเช้ือในกระแสโลหิต 

การได้รับอุบัติเหตุรุนแรงที่ศีรษะ ภาวะหัวใจหยุดเต้น และภาวะเส้นเลือดในสมองตีบ

    - สื่อสารไม่เข้าใจ เช่น ใช้คนละภาษากับผู้วิจัย ผู้สูงอายุที่มีหูตึงหรือตาฝ้าฟาง
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   2.3) เปราะบางจากขาดอิสรภาพ สามารถให้ความยินยอมได้ แต่ไม่อิสระเนื่องจากอยู่

ภายใต้การควบคุมของเจ้าหน้าที่ซึ่งอาจมีความเห็นต่างจากตน เช่น นักโทษ ทหารเกณฑ์ บุคคลในสถานสงเคราะห์ 

   2.4) เปราะบางจากความเกรงใจ มีลักษณะเป็นผู้ใต้บังคับบัญชา จากความสัมพันธ์เชิง

พึ่งพิงที่ท�าให้ต้องเกรงใจและยอมตาม เช่น นักเรียน นักศึกษา ลูกจ้าง พนักงาน ต�ารวจ ทหาร 

   2.5) เปราะบางจากความเจ็บป่วย ผู ้มีภาวะเจ็บป่วยที่รักษาด้วยวิธีมาตรฐานไม่

สามารถรักษาให้หายได้ โรคที่สังคมไม่ยอมรับ เช่น โรคมะเร็ง ผู้ป่วยระยะประคับประคอง โรคเรื้อน โรคติดต่อทาง 

เพศสัมพันธ์

   2.6) เปราะบางจากด้อยการศึกษาหรือเศรษฐานะ เช่น วัยรุ่นตั้งครรภ์ ผู้ให้บริการทาง

เพศ กลุ่มเบี่ยงเบนทางเพศ ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด ผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ ชนกลุ่มน้อย ชนชายขอบ กลุ่มผู้อพยพ 

   2.7) เปราะบางจากด้อยค่าในสังคม เช่น กลุ่มคนเร่ร่อน คนไร้บ้าน 

   2.8) การวิจัยในเรื่องที่อ่อนไหว ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือด้านกฎหมาย

 5.3.2 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 

   เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงน้อย ได้แก่ 

   1) โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลย้อนหลังด้านสุขภาพหรือข้อมูลการดูแลรักษาในเวชระเบียน 

ผู้ป่วย บันทึก เอกสาร และตัวอย่างส่งตรวจที่มีอยู่ก่อน การบันทึกข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล และไม่มีผล 

กระทบต่อบุคคล ชุมชน หรือสถาบัน

  2) โครงการวิจัยที่เก็บรวบรวมจากการวินิจฉัยหรือการรักษาตามปกติ โดยวิธีการที่ไม่รุกล�้า 

เช่น MRI, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, moderate exercise, การวัด body 

composition (ยกเว้น x-rays หรือ microwaves)

  3) โครงการวิจัยที่ต้องการเพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพ โดยวิธีที่ไม่รุกล�้าร่างกาย เช่น ตัดผม

หรือเล็บโดยไม่เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการรักษาตามปกติ สารคัดหลั่งออกภายนอก เช่น เหงื่อ รกจากการ

คลอดทารก น�้าคร�่าที่ได้จากการแตกของถุงน�้าคร�่าก่อน หรือระหว่างการคลอด เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบุ

เก็บโดยการท�า buccal swab, mouth washing, เก็บเสมหะหลังจากพ่นด้วยน�้าเกลือ เป็นต้น

  4) การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอด

เลือดด�าของผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ที่มีน�้าหนักตัวไม่ต�่ากว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550 

มิลลิลิตร ในกรณีอื่นให้พิจารณาจากอายุ น�้าหนัก และสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่

เกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 3 มิลลิลิตรต่อน�้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และความถี่ของการเจาะเลือด

ไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

   ทั้งนี้การขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต้องมีความเหมาะสมตามความจ�าเป็นที่สอดคล้องกับ

วัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาวิจัย รวมทั้งความเปราะบางของกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัย
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  5) โครงการวิจัยที่ท�าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจาก

   5.1) การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/ surplus blood) และการบันทึก

ข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ 

   5.2) โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและ 

ขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากผู้เข้าร่วมการวิจัยล่วงหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิด

ชอบหรือเจ้าของสิ่งส่งตรวจนั้น และเมื่อผู้วิจัยจะท�าโครงการวิจัยใหม่ ต้องขอรับรองด้านจริยธรรมอีกครั้ง

  6) โครงการวิจัยในศพ/อาจารย์ใหญ่ที่ได้รับความยินยอมให้ท�าการศึกษาวิจัยจากเจ้าของร่าง

หรือญาติเป็นลายลักษณ์อักษร

  7) โครงการวิจัยที่จะประเมิน และ/หรือพัฒนาระบบงานประจ�า (routine to research) ที่มี

ความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อยต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย

  8) โครงการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์หรือใช้แบบสอบถาม และข้อมูลที่เก็บไม่เป็นข้อมูลลับ หรือ

ไม่มีข้อมูลที่อ่อนไหว และไม่เสี่ยงต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์ของบุคคล (เช่น ความชอบทางเพศความรุนแรงใน

ครอบครัว ถูกเลิกจ้าง พฤติกรรมผิดกฎหมาย ต้องโทษ การท�าลายความเชื่อของชุมชน) และไม่ก้าวล่วงความอ่อนไหว

ของชุมชนหรือสถาบันที่เกี่ยวข้อง

  9) โครงการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของของบุคลากร ที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย

  10) โครงการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักศึกษาในหรือต่างสถาบัน ท่ีไม่มีความเส่ียงหรือมี

ความเสี่ยงน้อย และผ่านการรับรองจากหน่วยการศึกษานั้น ๆ แล้ว

 5.3.3 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น

   เป็นโครงการวิจัยที่แทบไม่มีความเสี่ยง และไม่เกี่ยวข้องกับนักโทษ หรือการวิจัยในเด็ก เช่น 

  1) การทดสอบเครื่องมือหรือสิ่งอุปกรณ์ใด ๆ ที่ไม่ได้กระท�าในคน

  2) การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคล

  3) การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหน่วยงาน ซึ่งไม่มี

การด�าเนินการใด ๆ เป็นรายบุคคล

  4) การประเมินผลด้านการศึกษาหรือ แพทยศาสตร์ศึกษา ซึ่งไม่มีการด�าเนินการใดๆ เป็นราย

บุคคล เช่น ประเมินยุทธศาสตร์ทางการศึกษา ประเมินประสิทธิผลหรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน เช่น วิธี

การสอนแบบบรรยาย เปลี่ยนเป็นแบบ e-learning และเป็นโครงการการวิจัยที่ไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้

   4.1) เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน

   4.2) นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน

   4.3) มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ
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  5) โครงการวิจัยที่ใช้วิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่าง ๆ (educational test:  

cognitive, diagnostic, aptitude, achievement) โดยข้อมูลที่เก็บนั้น ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นราย

บุคคล และรายงานผลเป็นข้อมูลโดยภาพรวมและเป็นโครงการวิจัยที่ไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้

   5.1) เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน

   5.2) นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน

   5.3) มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ

   5.4) ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือบุคคลใดต้องได้รับ

โทษทั้งอาญาและแพ่ง หรือท�าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน

  6) รายงานผู้ป่วยไม่มากกว่า 3 ราย

  7) การทบทวน วิเคราะห์วรรณกรรม หลักฐานทางการศึกษา และผลงานการวิจัย ซ่ึงไม่มี  

การด�าเนินการใด ๆ เป็นรายบุคคล เช่น การวิจัยแบบทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic review)

  8) การประเมินคุณภาพ รสชาติอาหาร และการยอมรับของผู้บริโภค (poll)

  9) โครงการวิจัยที่เก็บรวบรวมข้อมูลสาธารณะที่มีอยู่แล้ว และไม่ระบุตัวบุคคล

5.4 การก�าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย

   5.4.1 โครงร่างวิจัยท่ีมีเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ จะ

ก�าหนดรหัส ภายใน 1 วันท�าการ รวมทั้งระบุรหัสบนแผ่นซีดีหรือดีวีดี ให้ตรงกับรหัสของโครงร่างการวิจัย

 5.4.2 การก�าหนดรหัส แบ่งตามประเภทของบุคลากรหรือสังกัด และตามประเภทของการวิจัย หรือ

สาขาการวิจัยย่อย ตามตารางที่ 1

 5.4.3 ล�าดับรหัสจะเริ่มต้นด้วยหมายเลข 001 และแบ่งตามปีปฏิทินพุทธศักราช

  5.4.4 ในกรณีที่เป็นโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว มีค�าต่อท้ายรหัสว่า _EXP

  5.4.5 ในกรณีที่เป็นโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น มีค�าต่อท้ายรหัสว่า _NA

ตารางที่ 1 การก�าหนดรหัสเอกสารโครงการวิจัย

ตามประเภทของบุคลากร/สังกัด

S บุคลากรในสังกัดส�านักการแพทย์ ส�านักอนามัย (ยกเว้นพยาบาล)

N พยาบาล ในสังกัดส�านักการแพทย์ ส�านักอนามัย

R แพทย์ประจ�าบ้าน ในสังกัดส�านักการแพทย์

U นักศึกษาจากมหาวิทยาลัย สถาบัน นอกสังกัดกทม.

M บุคลากรอื่นในสังกัดกรุงเทพมหานคร

E บุคลากรนอกสังกัดกรุงเทพมหานคร

C ผ่านการรับรองจาก CREC
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ตามประเภทของการวิจัย/สาขาการวิจัยย่อย

h การวิจัยทางชีวการแพทย์หรือการวิจัยทางการแพทย์ (biomedical research)

hd - ยา 

he - เครื่องมือแพทย์ 

hb - การแพทย์พื้นฐาน *

hc - การแพทย์คลินิก (อายุรศาสตร์ กุมารฯ สูตินรีฯ ศัลย์ฯ อื่น ๆ)

hh - วิทยาศาสตร์สุขภาพ

ht - เทคโนโลยีชีวภาพทางด้านการแพทย์

hm – วิทยาศาสตร์การแพทย์อื่น ๆ

q การวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ (social/ behavioral research)

qp – จิตวิทยา **

qe - เศรษฐศาสตร์

qs - สังคมวิทยา

qm – สังคมศาสตร์อื่น ๆ

* วิทยาศาสตร์การแพทย์และสุขภาพ (วช.) ** สังคมศาสตร์ (วช.)

ตัวอย่าง

- S001hc/65 หมายถึง โครงร่างการวิจัยของบุคลากรในสังกัดสนพ. ท�าการวิจัยการแพทย์คลินิก. ล�าดับที่ 1 ของ 

ปี พ.ศ. 2565

- U010qh/65_EXP หมายถึง โครงร่างการวิจัยของนักศึกษาจากมหาวิทยาลัย. ท�าการวิจัยทางสังคมศาสตร์/

พฤติกรรมศาสตร์สุขภาพ. ล�าดับที่ 10 ของปี พ.ศ. 2565. ประเภทการพิจารณาแบบเร็ว

- C020hb/65 หมายถงึ โครงร่างการวิจยัผ่านการรบัรองจาก CREC. ท�าการวิจัยการแพทย์พืน้ฐาน. ล�าดบัที ่20 ของปี 

พ.ศ. 2565

5.5 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา (AO 10) แบ่งเป็น 3 ประเภท ดังนี้

 5.5.1 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

 5.5.2 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว

  5.5.3 โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น

หน้า 10 จาก 27 หน้า
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ก. การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

1) การก�าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย

 เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการประจ�าเป็นผู้ทบทวนหลัก (primary reviewer) จ�านวน 

3 คน ต่อ 1 โครงการ โดย 2 คน เป็นกรรมการในสายวิทยาศาสตร์ ซึ่งอย่างน้อย 1 คน ควรเป็นผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่

เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยนั้น และอีก 1 คน เป็นกรรมการนอกสายวิทยาศาสตร์ ทั้งนี้กรรมการที่ได้รับมอบหมายจะ

ต้องไม่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม หรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ขัดกัน ในโครงร่างการวิจัยนั้น ๆ

 กรณีที่ไม่มีกรรมการประจ�าเป็นผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยนั้น ให้คัดเลือก

กรรมการเสริมที่มีความเชี่ยวชาญในสาขานั้นเป็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 หากไม่มีกรรมการเสริมให้คัดเลือกผู้เชี่ยวชาญ

เฉพาะด้านเพื่อให้ความเห็นและข้อเสนอแนะโครงร่างการวิจัยเพิ่มเติม โดยไม่มีสิทธิลงมติ ทั้งนี้จ�านวนผู้เช่ียวชาญ

เฉพาะด้าน ขึ้นอยู่กับความซับซ้อนของเนื้อหา 

2) การส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการฯ 

 2.1) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมเอกสารโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง ส�าหรับ

ประชุมคณะกรรมการฯ ภายใน 10 วันท�าการ

 2.2) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้คณะกรรมการฯ อย่างน้อย 5 วันท�าการก่อนวันประชุม

  2.3) เอกสารที่ส่งให้ ประกอบด้วย

  (1) หนังสือเชิญประชุมพิจารณาโครงการวิจัย พร้อมทั้งระเบียบวาระการประชุม (AL 02) และ

ตารางรายชื่อกรรมการผู้ทบทวนแต่ละโครงการ

  (2) โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง

  (3) แบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวิจัย (AO 11.1) ส�าหรับกรรมการสายวิทยาศาสตร์ 

  (4) แบบทบทวนและน�าเสนอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม (AO 11.2) แบบทบทวนฯ _ 

การเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพ (AO 11.4) (ถ้ามี) และ แบบทบทวนฯ _การวิจัยด้านพันธุกรรม (AO 11.5)  

(ถ้ามี) ส�าหรับกรรมการนอกสายวิทยาศาสตร์ 

  (5) แนวทางการน�าเสนอโครงร่างการวิจัย (AO 11.3) ที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะ 

กรรมการฯ ส�าหรับกรรมการผู้ทบทวน 

  (6) ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงร่างการวิจัยทั้งหมดที่จะ

เข้าพิจารณา

3) การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 3.1) กรรมการผู้ได้รับมอบหมาย ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวน

และประเมินโครงร่างการวิจัย (BMAHREC 04) 
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 3.2) กรรมการผู้ทบทวน บันทึกความเห็น ข้อเสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการ

วิจัย (AO 11.1) หรือ แบบทบทวนและน�าเสนอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม (AO 11.2, 11.4, 11.5) ควรส่งคืนให้

เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ก่อนวันประชุมคณะกรรมการฯ อย่างน้อย 1 วัน

 3.3) กรรมการผู้อื่น อ่าน ทบทวน โครงร่างการวิจัย เพื่อให้ความเห็นและข้อเสนอแนะเพิ่มเติม

4) การขอค�าปรึกษาผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

 4.1) กรณีโครงร่างการวิจัยที่จ�าเป็นต้องปรึกษาผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ให้เลขานุการคณะกรรมการฯ 

คดัเลอืกผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านนั้น เชิญมาทบทวนโครงร่างการวิจัย และให้ความเห็นในที่ประชุม

 4.2) จัดส่งโครงร่างการวิจัยให้ผู้เช่ียวชาญฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย พร้อมกับแบบรายงานความ

เห็นของผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน (AO 12) และค�าถามเพิ่มเติมหรือประเด็นที่ขอความคิดเห็น ทั้งนี้ต้องมั่นใจว่าผู้เชี่ยว

ชาญฯ นั้นไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย และจะรักษาความลับของโครงการวิจัยได้

 4.3) ผู้เชี่ยวชาญฯ เขียนรายงานความเห็นในแบบรายงาน เพื่อน�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรม

การฯ ในวาระที่พิจารณาโครงการวิจัยนั้น 

 4.4) ผู้เชี่ยวชาญฯ เข้าร่วมประชุมและรายงานความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการฯ แต่ไม่สามารถมี

ส่วนร่วมในการพิจารณาตัดสิน

 4.5) รายงานความเห็นของผู้เชี่ยวชาญฯ จะถูกเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารการพิจารณาโครงร่าง

การวิจัย

5) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

 5.1) ก�าหนดการประชุม

  (1) คณะกรรมการฯ มีการประชุมอย่างน้อยเดือนละ 1 ครั้ง (โดยมีการก�าหนดวันประชุม 

ล่วงหน้าเป็นรายปี)

  (2) หากมีการเลื่อนก�าหนดการประชุม หัวหน้าส�านักงานฯ ต้องแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบ

ล่วงหน้าอย่างน้อย 3 วันท�าการ 

  (3) หากมีการประชุมกรณีพิเศษ ประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้ก�าหนดวันประชุม และ

หัวหน้าส�านักงานฯ แจ้งให้คณะกรรมการฯ อย่างน้อย 3 วันท�าการก่อนการประชุม

 5.2) องค์ประชุม (quorum)

  คณะกรรมการฯ จะด�าเนินการประชุมได้ เมื่อมี

  (1) กรรมการมาประชุม ไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจ�านวนกรรมการทั้งหมด

  (2) กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นแพทย์ 

   กรณีที่พิจารณาโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับยาต้องมีกรรมการที่เป็นแพทย์ อย่างน้อย 3 คน

  (3) กรรมการอย่างน้อย 1 คน อยู่นอกสายวิทยาศาสตร์

  (4) กรรมการอย่างน้อย 1 คน ไม่สังกัดกรุงเทพมหำนคร
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 5.3) การด�าเนินการประชุม

   (1) เมื่อถึงก�าหนดเวลาประชุม หากประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ 

ให้รองประธานปฏิบัติหน้าที่แทน หากรองประธานไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้ที่ประชุมเลือกกรรมการซึ่งมาประชุมคน

หนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม

  (2) หากกรรมการออกจากการประชุม จนท�าให้ไม่ครบองค์ประชุม ให้หยุดการพิจารณา

จนกว่าจะครบองค์ประชุม

  (3) เมื่อเริ่มต้นการประชุม ให้กรรมการซึ่งเป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน หรือ

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อน มีหน้าที่แจ้งต่อที่ประชุม และต้องออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการ

พิจารณาโครงร่างการวิจัยนั้น ๆ ทั้งนี้อาจให้ข้อมูล ข้อคิดเห็นและตอบข้อซักถามแก่คณะกรรมการฯ ได้ เมื่อได้รับการ

สอบถาม แต่ต้องไม่อยู่ร่วมในการลงมติในโครงร่างการวิจัยนั้น ๆ 

 5.4) การพิจารณาโครงร่างการวิจัย

  (1) กรรมการผู้ทบทวนคนที่ 1 น�าเสนอสรุปโครงร่างการวิจัยโดยย่อ ให้ข้อคิดเห็น เสนอแนะ 

และสรุป โดยใช้แบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวิจัย (AO 11.1) และอภิปรายตามแนวทางการน�าเสนอโครงร่าง

การวิจัย (AO 11.3)

  (2) กรรมการผู้ทบทวนคนที่ 2 น�าเสนอข้อมูลเพิ่มเติม ข้อคิดเห็น เสนอแนะ และสรุป โดยใช้

แบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวิจัย (AO 11.1) และอภิปรายตามแนวทางการน�าเสนอฯ (AO 11.3)

  (3) ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย น�าเสนอข้อคิดเห็น เสนอแนะ ในกรณีที่

มีการขอค�าปรึกษา

  (4) กรรมการผู้ทบทวนคนที่ 3 น�าเสนอกระบวนการเชื้อเชิญผู้เข้าร่วมการวิจัย เอกสำรข้อมูล 

และขอควำมยินยอม และสรุป โดยใช้แบบทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (AO 11.2, 11.4, 11.5) และอภิปรายตามแนวทางการน�าเสนอฯ (AO 11.3)

  (5) ประธานเปิดโอกาสให้กรรมการประจ�า อภิปรายเพิ่มเติมในส่วนที่เกี่ยวข้อง

  (6) กรณีที่ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการฯ อาจติดต่อผู้วิจัย เพื่อขอข้อมูล

เพิ่มเติมและสอบถามปัญหาต่างๆ

  (7) ประธานคณะกรรมการฯ เปิดโอกาสให้กรรมการในที่ประชุมเสนอความคิดเห็น

 5.5) การลงมติตัดสินและสรุปผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย

   (1) ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติตัดสินโครงร่างการวิจัย หลังจากที่มีการตรวจสอบองค์

ประชุมในโครงร่างการวิจัยนั้น ๆ การลงมติของที่ประชุมจะอาศัย ควำมเห็นพ้องต้องกัน เป็นหลัก 

  กรณีที่มีความเห็นแตกต่าง การลงมติให้ถือเสียงข้างมาก โดยกรรมการคนหนึ่งให้มีเสียงหน่ึง

เสียงในการลงคะแนนอย่างอิสระ ถ้ามีคะแนนเสียงเท่ากันให้ประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหนึ่งเป็น

เสียงชี้ขาด
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   (2) มติของการตัดสิน ระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้

    1. รับรอง (approval) หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไข

เพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย ตั้งแต่วันที่ประธานลงนามในหนังสือรับรอง

   2. ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (modifications required prior to its approval) หมายถึง  

ผู้วิจัยต้องด�าเนินการแก้ไขโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ตามข้อแนะน�าของคณะกรรมการฯ และน�าเสนอ

โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อประธานคณะกรรมการฯ เพื่อลงนามรับรอง

   3. ปรับปรุงแก้ไข และน�าเข้าพิจารณาใหม่ (revision and resubmission) หมายถึง  

ผู้วิจัยต้องด�าเนินการแก้ไขโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ตามข้อแนะน�าของคณะกรรมการฯ เพื่อน�าเข้า

พิจารณาใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

   4. ไม่รับรอง (disapproval) หมายถงึ ผู้วจิยัไม่ได้รบัการรบัรองให้ท�าการวจิยัในเรือ่งที่

น�าเสนอ

  (3) กรณี รับรองโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ จะระบุระยะเวลาการรับรอง ไม่เกิน 1 ปี 

และก�าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าให้เหมาะสมกับระดับความเสี่ยง ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าปีละครั้ง

  (4) กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง ให้ประธานคณะกรรมการฯ ระบุชื่อกรรมการ 1 คน  

ท�าหน้าที่ตรวจสอบข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะในเอกสารที่จะจัดส่งให้ผู้วิจัย ให้ค�าปรึกษาและตรวจสอบโครงร่างการวิจัย

ที่ปรับปรุงแก้ไขกลับมา เพื่อเสนอประธานให้การรับรอง แล้วน�าเข้ามาแจ้งให้ที่ประชุมทราบในครั้งต่อไป

  (5) กรณี ปรับปรุงแก้ไขและน�าเข้าพิจารณาใหม่ ให้ประธานคณะกรรมการฯ ระบุชื่อกรรมการ 

1 คน ท�าหน้าที่เช่นเดียวกับข้อ (4) เพื่อน�าเข้ามาพิจารณาในที่ประชุมครั้งต่อไป

  (6) กรณ ีไม่รบัรอง และผูวิ้จยัมกีารอุทธรณ์ค�าตดัสนิ ให้ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผูพ้จิารณา 

ค�าอุทธรณ์ เพื่อน�าเข้ามาพิจารณาในที่ประชุมครั้งต่อไป

  (7)  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ บันทึกความคิดเห็นและมติของคณะกรรมการฯ ลงในบันทึกประชุม

6) การแจ้งผลการพิจารณา

 6.1) กรณี รับรอง 

  (1) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ประทับตรายางสัญลักษณ์ของคณะกรรมการฯ และวันที่ที่รับรอง 

(วันที่ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม)ลงบนโครงร่างการวิจัย และทุกหน้าของเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการ

วิจัยและเอกสารอื่นที่ได้รับการรับรอง จ�านวน 1 ชุด

   (2) หัวหน้าส�านักงานฯ ท�าบันทึกแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย (AL 03.1) ให้เลขานุการ

คณะกรรมการฯ ลงนาม พร้อมทั้งจัดท�าหนังสือแจ้งผลการรับรองโครงการวิจัย และหนังสือรับรองโครงการวิจัย  

(AL 04) ซึ่งระบุสิ่งที่รับรอง ได้แก่ (1) โครงร่างการวิจัย (2) เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย (3) หนังสือแสดง

เจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (4) เอกสารหรือเครื่องมือที่เกี่ยวข้อง เช่น แบบบันทึกข้อมูล (5) ประวัติและผลงานผู้วิจัย 

(6) อื่น ๆ เช่น ใบประชาสัมพันธ์ แผ่นพับ ฯลฯ วันที่รับรอง วันหมดอายุ ครั้งที่ของการต่ออายุ ความถี่ของการรายงาน 
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   (3) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้แก่ผู้วิจัย ภายใน 10 วันท�าการ นับตั้งแต่วันประชุม

คณะกรรมการฯ ซึ่งประกอบด้วย

   1. หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยฉบับภาษาไทย (AL 04.1) ที่ลงนามโดยประธาน 

คณะกรรมการฯ ส่วนฉบับภาษาอังกฤษ (AL 04.2) จะส่งให้ผู้วิจัยในกรณีเมื่อได้รับการร้องขอ

   2. เอกสารชี้แจงเง่ือนไขให้ผู ้วิจัยปฏิบัติภายหลังจากที่โครงร่างการวิจัยได้รับการ

รับรอง เช่น รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม รายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุการรับรอง รายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานการไมป่ฏิบตัติามข้อก�าหนด/การเบ่ียงเบนเ รายงานสรุปโครงการวิจยั เป็นต้น

   3. โครงร่างการวิจัย เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารอื่นที่ได้รับการ

รับรอง ที่ประทับตรายางสัญลักษณ์ของคณะกรรมการฯ และวันที่รับรอง จ�านวน 1 ชุด

 6.2) กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขและน�าเข้าพิจารณาใหม่ หัวหน้า

ส�านักงานฯ จัดท�าเอกสารแจ้งผลการพิจารณาให้ปรับปรุงแก้ไข พร้อมทั้งข้อเสนอแนะและชื่อกรรมการผู้ทบทวนซึ่ง

จะท�าหน้าที่ให้ค�าปรึกษาและตรวจสอบโครงการที่ได้ปรับปรุงแก้ไขกลับมา (AL 04.1, AL 04.2) และให้เลขานุการ 

คณะกรรมการฯ ลงนาม

 6.3) กรณี ไม่รับรอง หัวหน้าส�านักงานฯ จัดท�าเอกสารแจ้งผลการพิจารณาไม่รับรอง เหตุผลของ

การไม่รับรอง รวมทั้งข้อความดังนี้ “ผู้วิจัยอาจอุทธรณ์แก่คณะกรรมการฯ โดยแจ้งความจ�านงและเหตุผลในการ

อุทธรณ์ ต่อประธานคณะกรรมการฯ เป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 30 วันปฏิทิน นับจากวันที่แจ้งผล” (AL 03.4) และ

ให้เลขานุการคณะกรรมการฯ ลงนาม

 6.4) กรณี 6.2) และกรณี 6.3) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะส่งเอกสารให้แก่ผู้วิจัย ภายใน 10 วันท�าการ 

นับตั้งแต่วันประชุมคณะกรรมการฯ ซึ่งประกอบด้วย

  (1) เอกสารแจ้งผลการพิจารณาและข้อแนะน�า

   (2) โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ผู้วิจัยส่งเข้ามา

 6.5) รวมระยะเวลาต้ังแต่รับโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงวันส่ง

หนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ไม่เกิน 50 วันท�าการ

7) การจัดเก็บเอกสาร

 7.1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เก็บเอกสารโครงร่างการวิจัยคืนจากกรรมการฯ

 7.2) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บโครงร่างการวิจัย เอกสารที่เกี่ยวข้อง และแผ่นซีดี ดีวีดีหรืออุปกรณ์

บันทึกไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ที่มีไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ของโครงร่างการวิจัย จ�านวน 1 ชุด เก็บเข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย ส่วน

เอกสารที่เหลือ ส่งคืนผู้วิจัย

 7.3) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย และบันทึกแจ้งผลต่าง ๆ เข้าแฟ้ม

ตามประเภทของเอกสาร และท�าส�าเนา 1 ชุด เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย
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 7.4) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บบันทึกการติดต่อต่าง ๆ กับผู้วิจัย และหลักฐานการส่งข้อมูลผ่าน

สื่ออิเล็กทรอนิกส์ ไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย

 7.5) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลเบื้องต้นของโครงร่างการวิจัยพร้อมทั้งรหัสในฐานข้อมูล

ข. การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว

1) การก�าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย

  เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการประจ�าเป็นผู้ทบทวนหลัก ซึ่งอย่างน้อย 1 คน ควรเป็น 

ผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยนั้น ทั้งนี้กรรมการที่ได้รับมอบหมายจะต้องไม่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม 

หรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน ในโครงร่างการวิจัยนั้น ๆ    

 1.1) กรณีที่มีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม เลขานุการฯ คัดเลือกกรรมการฯ จ�านวน 3 คน ต่อ 1 

โครงการ โดย 2 คน เป็นกรรมการในสายวิทยาศาสตร์ และอีก 1 คน เป็นกรรมการนอกสายวิทยาศาสตร์

 1.2) กรณีที่ไม ่มีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม เลขานุการฯ คัดเลือกกรรมการในสาย

วิทยาศาสตร์ จ�านวน 2 คน ต่อ 1 โครงการ 

 กรณีที่ไม่มีกรรมการประจ�าเป็นผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยนั้น ให้คัดเลือก

กรรมการเสริมที่มีความเชี่ยวชาญในสาขานั้นเป็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 หากไม่มีกรรมการเสริมให้คัดเลือกผู้เชี่ยวชาญ

เฉพาะด้านเพื่อให้ความเห็นและข้อเสนอแนะโครงร่างการวิจัยเพิ่มเติม โดยไม่มีสิทธิลงมติ ทั้งนี้จ�านวนผู้เช่ียวชาญ

เฉพาะด้าน ขึ้นอยู่กับความซับซ้อนของเนื้อหา 

2) การส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการฯ 

 2.1) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดส่งหนังสือส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาแบบเร็ว (AL 05) ให้

กรรมการผู้ทบทวน ภายใน 5 วันท�าการ หลังได้รับโครงร่างการวิจัย 

   2.2) เอกสารที่ส่งให้กรรมการผู้ทบทวน ประกอบด้วย

   (1) โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

  (2) แบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวจัิย (AO 11.1) ส�าหรับกรรมการในสายวทิยาศาสตร์  

ซึ่งได้รับมอบหมาย

  (3) แบบทบทวนและน�าเสนอเอกสารข้อมูลและขอค�ายินยอม (AO 11.2) แบบทบทวนและ

น�าเสนอเอกสารข้อมูลและขอค�ายินยอม_การเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพ (AO 11.4) (ถ้ามี) และแบบทบทวน

และน�าเสนอเอกสารข้อมูลและขอค�ายินยอม_การวิจัยด้านพันธุกรรม (AO 11.5) (ถ้ามี) ส�าหรับกรรมการนอกสาย 

วิทยาศาสตร์ ซึ่งได้รับมอบหมาย

  (4) อุปกรณ์บันทึกไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ท่ีมีไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึง

ข้อมูล) ของโครงร่างการวิจัยทั้งหมด

หน้า 16 จาก 27 หน้า
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3) การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ 

 3.1) กรรมการทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการ

วิจัย (AO 11.1, AO 11.2, 11.4, 11.5)

 3.2) กรรมการบนัทกึความเห็นและข้อเสนอแนะลงในแบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวจิยั และ

ส่งคนืให้เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ภายใน 5 วันท�าการ นับตั้งแต่วันที่ได้รับเอกสารโครงร่างการวิจัย

4) การพิจารณาโครงร่างการวิจัย

 4.1) ผลการพิจารณาของโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

   (1) รับรอง ในกรณีท่ีกรรมการทบทวนแล้ว มีความเห็นตรงกันให้รับรองโครงร่างการวิจัย 

ผูว้จัิยสามารถเริม่การวิจยัได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพิม่เตมิโครงร่างการวจัิย ตัง้แต่วนัทีป่ระธานลงนามในหนังสือรับรอง

   (2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง ในกรณีที่กรรมการผู้ทบทวนแนะน�าให้แก้ไขโครงร่างการวิจัย 

และน�าเสนอโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ เพื่อทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขกลับมา และเสนอ

ประธานให้การรับรอง

   (3) น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในกรณีที่กรรมการผู้ทบทวนคนใดคน

หนึ่ง มีความเห็นว่าควรน�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

 4.2) กรณี รับรอง เลขานุการคณะกรรมการฯ น�าเสนอผลการพิจารณาต่อประธานคณะกรรมการฯ 

เพื่อลงนาม และแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อไป เพื่อรับทราบ

5) การแจ้งผลการพิจารณา

 5.1) กรณี รับรอง

  (1) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ประทับตรายางสัญลักษณ์ของคณะกรรมการฯ และวันที่ที่รับรอง 

(วันที่ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม) ลงบนโครงร่างการวิจัย และทุกหน้าของเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วม  

การวิจัย และเอกสารอื่นที่ได้รับการรับรอง จ�านวน 1 ชุด

  (2) หัวหน้าส�านักงานฯ ด�าเนินการท�า หนังสือรับรองโครงการวิจัย (AL 04.1) ซึ่งประกอบด้วย 

สิ่งที่รับรอง ได้แก่ (1) โครงร่างการวิจัย (2) เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย (3) หนังสือแสดงเจตนายินยอม 

เข้าร่วมการวิจัย (4) เอกสารหรือเครื่องมือที่เกี่ยวข้อง เช่น แบบบันทึกข้อมูล (5) ประวัติและผลงานผู้วิจัย (6) อื่น ๆ เช่น  

ใบประชาสัมพันธ์ แผ่นพับ ฯลฯ วันที่รับรอง วันหมดอายุ ครั้งที่ของการต่ออายุ ความถี่ของการรายงาน พร้อมทั้งบันทึก

แจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย (AL 03.1) ให้เลขานุการคณะกรรมการฯ ลงนามแจ้งผลการพิจารณา

  (3) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้แก่ผู ้วิจัย ภายใน 10 วันท�าการ หลังจากได้รับ 

โครงร่างการวิจัยคืนจากกรรมการผู้ทบทวน และส่งบันทึกแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย ซึ่งประกอบด้วย

   1. หนังสือรับรองโครงการวิจัยฉบับภาษาไทย (AL 04.1) ที่ลงนามโดยประธาน 

คณะกรรมการฯ ส่วนฉบับภาษาอังกฤษ (AL 04.2) จะส่งให้ผู้วิจัยในกรณีเมื่อได้รับการร้องขอ
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   2. เอกสารชี้แจงเงื่อนไขให้ผู้วิจัยปฏิบัติภายหลังจากที่โครงร่างการวิจัยได้รับการรับรอง 

เช่น การส่งรายงานความก้าวหน้า การขอต่ออายุการรับรอง รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย รายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานการเบี่ยงเบน รายงานปิดโครงการวิจัย เป็นต้น

   3. โครงร่างการวิจัย เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย และเอกสารอื่นที่ได้รับ

การรับรอง ที่ประทับตรายางสัญลักษณ์ของคณะกรรมการฯ และวันที่รับรอง จ�านวน 1 ชุด

 5.2) กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

   (1) หัวหน้าส�านักงานฯ ท�าบันทึกแจ้งผลการพิจารณาให้ปรับปรุงแก้ไข พร้อมทั้งข้อเสนอแนะ 

และให้เลขานุการคณะกรรมการฯ ลงนาม

  (2) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้แก่ผู้วิจัย ภายใน 10 วันท�าการ หลังจากได้รับโครง

ร่างการวิจัยคืนจากกรรมการผู้ทบทวน และส่งบันทึกแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 

  (3) เมื่อผู้วิจัยด�าเนินการแก้ไขตามข้อแนะน�า และส่งเข้าพิจารณาอีกคร้ัง หัวหน้าส�านักงานฯ 

ด�าเนนิการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว

 5.3) กรณี รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง รวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงร่างการวิจัย ถึงวัน

ส่งหนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ไม่เกิน 30 วันท�าการ

 5.4) กรณีที่ น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ น�าเสนอผลการ

พิจารณาต่อเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อน�าโครงร่างการวิจัยเข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

6) การแจ้งผลการทบทวน ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

 6.1) กรณี รับรอง เลขานุการคณะกรรมการฯ แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรับทราบ 

 6.2) กรณี น�าเข้าพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ จะด�าเนินการตาม

แนวทางการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

7) การจัดเก็บเอกสาร

 ตามแนวทางการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

ค. การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น

1) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ น�าเสนอแบบสรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก (AP 06) และโครงร่าง

การวิจัยให้เลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณา 

2) กรณีไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น เลขานุการคณะกรรมการฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณา

ให้ผู้วิจัยซึ่งมีข้อความ “ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น” 

3) กรณีเข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้ตรวจสอบโครงการวิจัยแล้ว

เสนอความเห็นต่อประธาน
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4) ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในหนังสือรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น (AL 04.3) ที่มีข้อความระบุ

เหตุผลที่พิจารณาแบบยกเว้น

5) หัวหน้าส�านักงานฯ ส่งหนังสือรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น ให้ผู้วิจัยภายใน 10 วันท�าการ หลังจากที่

ได้รับโครงร่างการวิจัย

6) เลขานุการคณะกรรมการฯ น�าเสนอโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้น ในท่ีประชุม 

คณะกรรมการฯ เพื่อรับทราบ 

7) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บโครงร่างการวิจัยไว้ที่ฐานข้อมูลการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 

และหนังสือรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น ไว้ในแฟ้มการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย

8) กรณีที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ผู้วิจัยต้องเสนอโครงการที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม เพื่อขอรับการพิจารณาและ

รับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนด�าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพิ่มเติม และภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์ ให้ผู้วิจัยส่ง

รายงานการวิจัย ให้คณะกรรมการฯ ภายใน 30 วันปฎิทิน เมื่อโครงการวิจัยเสร็จสิ้น 

5.6 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข

 5.6.1 โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง

   5.6.1.1 ภายใน 60 วันปฏิทิน นับจากวันที่แจ้งผลการพิจารณา ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่

ปรับปรุงแก้ไขแล้ว พร้อมกับหนังสือส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข (AP 09) ที่ส�านักงานฯ ได้ทุกวันท�าการ 

   5.6.1.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายให้กรรมการซึ่งเคยเป็นผู้ทบทวนโครงร่าง  

การวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก คนที่ 1 หรือ คนที่ 2 หรือกรรมการซึ่งได้รับมอบหมายเป็นที่ปรึกษาและเป็นผู้ตรวจ

สอบโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่

   5.6.1.3 เมื่อกรรมการซ่ึงได้รับการมอบหมาย พิจารณา และเห็นว่าโครงร่างการวิจัยได้รับ  

การปรบัปรงุแก้ไขตามข้อแนะน�า ให้ลงนามในแบบสรุปส่วนแก้ไขโครงร่างการวิจัย (AP 09) 

  5.6.1.4 เลขานุการคณะกรรมการฯ จะน�าเสนอต่อ ประธานคณะกรรมการฯ เพื่อลงนาม

รับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถเริ่มด�าเนินการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม

   5.6.1.5 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจ้งชื่อโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและได้รับ 

การรับรอง รวมทั้งชื่อผู้วิจัย ให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ

  5.6.1.6 การแจ้งผลและการเก็บเอกสาร ด�าเนินการเช่นเดียวกับการบริหารจัดการโครงร่าง

การวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก
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 5.6.2 โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข เพื่อน�าเข้ามาพิจารณาใหม่  

  5.6.2.1 หลักเกณฑ์การรับโครงร่างการวิจัยและการด�าเนินการ เช่นเดียวกับการรับโครงร่าง

การวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้งแรก ร่วมกับส่งบันทึกส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข (AP 09)

   5.6.2.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายให้กรรมการ 3 คน ซึ่งเคยทบทวนโครงร่างการ

วิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก หรือมอบหมายให้กรรมการอื่น (ถ้ากรรมการเดิมไม่สามารถเข้าร่วมการประชุมคณะ

กรรมการฯ) โดยควรมีกรรมการอย่างน้อย 1 คน เคยเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาครั้งแรกแล้ว 

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

โครงร่ำงกำรวิจัย  

(research protocol)

เอกสารซ่ึงระบุความเป็นมาและเหตุผลของการวิจัย วัตถุประสงค์ การวางรูปแบบการวิจัย 

ระเบียบวิธีวิจัย การค�านวณทางสถิติและการบริหารจัดการการวิจัยตามแนวทางของ ICH GCP 

โครงร่างการวิจัยหมายรวมส่วนที่แก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยด้วย

กำรพิจำรณำโครงร่ำง

กำรวิจัยในที่ประชุม

คณะกรรมกำรฯ

(full board review)

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ เต็มคณะ ที่มีองค์ประชุมครบ ตามวาระการ

ประชุมเพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัยท่ีมีความเส่ียงเกินความเส่ียงน้อย หรือเกี่ยวข้องกับผู้เข้า

ร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง (vulnerable participants)

กำรพิจำรณำโครงร่ำง

กำรวิจัยแบบเร็ว 

(expedited review) 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (minimal risk) โดย 

กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 

(ลักษณะโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว ดูรายละเอียดที่ 5.3.2)

กำรพิจำรณำโครงร่ำง

กำรวิจัยแบบยกเว้น 

(exempt review)

การพจิารณาโครงร่างการวจิยัทีแ่ทบไม่มคีวามเสีย่ง (negligible risk) โดยไม่ต้องเข้ากระบวนการ

พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือการพิจารณาแบบเร็ว 

(ลักษณะโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น ดูรายละเอียดที่ 5.3.3)

กรรมกำรในสำย

วิทยำศำสตร์  

(scientific member)

กรณีพิจารณาโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์

- กรรมการฯ ผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญหลักในสาขาวิทยาศาสตร์ หมายรวมถึง แพทยศาสตร์ 

วิทยาศาสตร์สุขภาพ วิทยาศาสตร์ วิทยาศาสตร์กายภาพ ซึ่งมีบทบาทหลักในการประเมินด้าน

วิทยาศาสตร์ (scientific review) ของโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ เช่น แพทย์ เภสัชกร 

นักกายภาพบ�าบัด อาจารย์ที่มีคุณวุฒิปริญญาโท/เอกในสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ ผู้ประกอบ

วิชาชีพด้านสุขภาพ กรรมการที่เป็นแพทย์อาจเรียกเป็น medical member

กรณีพิจารณาโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์

- กรรมการฯ ผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญหลักในสาขาสังคมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ซึ่งมี

บทบาทหลักในการประเมินด้านวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรม

ศาสตร์ เช่น อาจารย์ที่มีคุณวุฒิปริญญาโท/เอกในสาขาสังคมศาสตร์/มนุษยศาสตร์

หน้า 20 จาก 27 หน้า
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กรรมกำรนอกสำย

วิทยำศำสตร์ 

(non-scientific  

member)

กรณีพิจารณาโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์

- กรรมการฯ ผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญหลักนอกสาขาวิทยาศาสตร์ ซึ่งมีบทบาทหลักที่ไม่ใช ่

การประเมินด้านวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ เช่น นักกฎหมาย อาสาสมัคร

สาธารณสุข ประชาชนทั่วไป เจ้าหน้าที่/พนักงานธุรการ บรรณารักษ์ 

กรณีพิจารณาโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์

- กรรมการที่มีความรู ้ความเชี่ยวชาญหลักนอกสาขาสังคมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ซึ่งมี

บทบาทหลักท่ีไม่ใช่การประเมินด้านวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรม

ศาสตร์ เช่น แพทย์ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ นักฟิสิกส์ นักชีววิทยา นักวิชาการสาธารณสุข

กรรมกำรซึ่งไม่สังกัด

กรุงเทพมหำนคร 

(non-affiliated mem-

ber)

กรรมการฯ ซึ่งเข้าประชุมพิจารณาโครงการวิจัยและไม่อยู่ในต�าแหน่งข้าราชการ พนักงาน 

ลูกจ้างของกรุงเทพมหานคร/หน่วยงานหรือองค์กรท่ีสนับสนุนทุนวิจัยของโครงการวิจัยที่

พิจารณาในที่ประชุม หรือกรรมการซึ่งคนในครอบครัวและญาติสนิท (immediate family - บิดา

มารดา คู่ครอง บุตร พี่น้อง) ที่ได้รับผลประโยชน์จากกรุงเทพมหานคร และรวมถึงข้าราชการ

บ�านาญของกรุงเทพมหานคร

ควำมเสี่ยง 

(risk)

โอกาสที่จะมีการบาดเจ็บหรืออันตราย (harm) เกิดขึ้นทางด้านร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ 

และกฎหมาย ซึ่งเป็นผลจากการเข้าร่วมวิจัย โดยระดับความเสี่ยงค�านวณได้จากโอกาสที่จะเกิด

อันตราย (probability) ความรุนแรงของอันตราย (magnitude) และความยาวนานของอันตราย

ควำมเสี่ยงน้อย

(minimal risk)

ความเสี่ยงต่ออันตรายที่ไม่เกินความเสี่ยงในชีวิตประจ�าวันของผู้มีสุขภาพดี ภายใต้สิ่งแวดล้อม

ปกติ หรือไม่เกินการตรวจสุขภาพประจ�าปี เช่น การศึกษาทดลองทางสรีรวิทยาเกี่ยวกับการ

ออกก�าลังกาย การเก็บตัวอย่างปัสสาวะ การวัดส่วนสูง ชั่งน�้าหนักตัว การเก็บตัวอย่างโดยตัด

เล็บหรือตัวอย่างผมปริมาณเล็กน้อย การประเมินเกี่ยวกับพัฒนาการ การตรวจร่างกายที่เป็นวิธี

ปกติ (routine) การสังเกตการณ์เกี่ยวกับพฤติกรรมโภชนาการหรือการเปลี่ยนแปลงโภชนาการ 

การเจาะเลือดเพียงครั้งเดียวจากหลอดเลือดด�าของผู้ใหญ่หรือเด็กโตสุขภาพดี (ส�านักงานคณะ

กรรมการวิจัยแห่งชาติ, 2556)

คุณประโยชน์ หรือ 

ผลประโยชน์ 

(benefit)

คุณค่าและผลอันพึงประสงค์หรือข้อดีอันเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมวิจัย ทั้งต่อสุขภาพ ความเป็นอยู่

ที่ดี ครอบครัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย และต่อสังคมโดยรวม

(1) ประโยชน์โดยตรง เช่น การรักษาโรค การหายจากความทุกข์ทรมาน

(2) ประโยชน์โดยอ้อม เช่น การถ่ายทอดองค์ความรู้/ได้องค์ความรู้ใหม่ มีการเปลี่ยนแปลงเพื่อ

ลดอัตราป่วยและอัตราตาย มีโปรแกรมหรือเทคโนโลยีใหม่ที่มีประสิทธิภาพในอนาคต

ผู้วิจัย

(investigator)

บุคคลหรือคณะบุคคลซึ่งท�าการวิจัยในคน ถ้าการวิจัยด�าเนินการโดยคณะบุคคล ผู้วิจัยที่รับผิด

ชอบเป็นหัวหน้า เรียกว่าหัวหน้าโครงการวิจัย หรือ ผู้วิจัยหลัก (principal investigator) และ

อาจเรียกสมาชิกทีมวิจัยว่า ผู้วิจัยร่วม (co-investigator)

ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

(participant) 

ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือ อาสาสมัคร หรือ ผู้รับการวิจัย คือบุคคลซึ่งสมัครใจหรือยินยอมเข้ารับ

การวิจัยในมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงผู้ที่เสียชีวิตแล้วด้วย (ส�านักงานคณะกรรมการวิจัย 

แห่งชาติฯ)

หน้า 21 จาก 27 หน้า
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เด็ก ผู้เยำว์ เยำวชน พ.ร.บ.คุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546: เด็ก หมายความว่า บุคคลซึ่งมีอายุต�่ากว่า 18 ปีบริบูรณ์ แต่

ไม่รวมถึงผู้ที่บรรลุนิติภาวะด้วยการสมรส 

ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย:์

- ผู้เยาว์ คือบุคคลซึ่งยังไม่บรรลุนิติภาวะ บุคคลย่อมพ้นจากภาวะผู้เยาว์และบรรลุนิติภาวะเมื่ออายุ 20 ปี 

บริบูรณ์  หรือเมื่อท�าการสมรส

พ.ร.บ.ศาลเยาวชนและครอบครัวและวิธีพิจารณาคดีเยาวชนและครอบครัว พ.ศ. 2553:
- เด็ก หมายความว่า บุคคลอายุยังไม่เกิน 15 ปีบริบูรณ์

- เยำวชน หมายความว่า บุคคลอายุเกิน 15 ปีบริบูรณ์ แต่ยังไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์

บิดำมำรดำ ผู้ให้ก�าเนิดเด็กไม่ว่าจะจดทะเบียนสมรสกันหรือไม่

ผู้ปกครอง บุคคลอื่นที่มิใช่บิดามารดาผู้ให้ก�าเนิด แต่เป็นผู้ดูแลสวัสดิภาพของเด็กในความปกครอง เช่น  

ผู้อนุบาล ผู้รับบุตรบุญธรรม และผู้ปกครอง ตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ และให้

หมายรวมถึง พ่อเลี้ยงแม่เลี้ยง ผู้ปกครองสวัสดิภาพ นายจ้าง ผู้อุปการะเลี้ยงดู หรือซึ่งผู้ที่เด็ก

อาศัยอยู่ด้วย

ผู้แทนโดยชอบธรรม บคุคลหรอืองค์กรทีม่อี�านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมาย (legally authorized representative, 

LAR) ในการให้ความยินยอมแทนผู้เข้าร่วมการวิจัย

กำรขอควำมยินยอม 

(informed consent)

กระบวนการที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยยืนยันโดยความสมัครใจ ยินดีที่จะเข้าร่วมการวิจัยนั้น ๆ หลัง

จากได้รับการชี้แจงเกี่ยวกับประเด็นต่าง ๆ ของการวิจัยโดยละเอียดทุกแง่มุม ก่อนตัดสินใจเข้า

ร่วมการวิจัย การให้ความยินยอมถูกบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษร มีการลงนามและลงวันที่ใน

เอกสารขอความยินยอม

กำรให้ควำมยินยอม

ของเด็ก (assent)

การยอมตามเข้าร่วมการวิจัยหลังได้รับข้อมูลบอกกล่าว การที่เด็กไม่คัดค้านไม่ควรถือเป็นการ

ตกลงยินยอม (บางแห่งใช้ “ความพร้อมใจ”) 

เอกสำรข้อมูลและขอ

ควำมยินยอม 

(informed consent 

form)

เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant information sheet) และ หนังสือแสดง

เจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form)

เอกสำรคู่มือผู้วิจัย

(investigator’s bro-

chure)

เอกสารที่รวบรวมข้อมูลจากการศึกษาทั้งที่ท�าในมนุษย์ (clinical) และที่ไม่ได้ท�าในมนุษย ์ 

(nonclinical) ของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ซึ่งเป็นข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาผลิตภัณฑ์ที่

ใช้ในการวิจัยในอาสาสมัคร

กำรวิจัยทำงชีวกำร

แพทย์หรือกำรวิจัย

ทำงกำรแพทย์ 

(biomedical research)

การวิจัยที่ออกแบบมาโดยมีวัตถุประสงค์หลักเพื่อ

1. เพิ่มความรู้เกี่ยวกับสรีรวิทยาและพัฒนาการทั้งที่ปกติและผิดปกติ

2. ประเมินประสิทธิผล ความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ หัตถการ หรือ intervention 

ทางการแพทย์

หน้า 22 จาก 27 หน้า
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กำรวิจัยทำง

สังคมศำสตร์/

พฤติกรรมศำสตร์ 

(social/  

behavioral research)

การศึกษาวิจัยด้านพฤติกรรมของบุคคล หรือกลุ่มบุคคล ชุมชน องค์การ หรือสังคม โดยมี

วัตถุประสงค์เพื่อได้มาซึ่งความจริงและทฤษฎี หรือ intervention อันเป็นองค์ความรู้และบรรเทา

ปัญหาสุขภาพ

ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยกลุ่ม 

เปรำะบำง 

(vulnerable partici-

pant)

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมวิจัยได้โดยง่าย ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้า

ร่วมโครงการวิจัยในคน ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย

เพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกล่ันแกล้งจากผู้มีอ�านาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ นอกจากน้ียังรวมถึงผู้

ป่วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ หรือด้อยความสามารถทางร่างกาย ทางการ

ตัดสินใจ หรือไม่สามารถแสดงความคิดเห็นอย่างเป็นอิสระ ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วย

ตนเองได้ หรือ กลุ่มคนที่มีพลังอ�านาจต่อรองน้อย กลุ่มเปราะบางทางสังคม

ควำมเห็นพ้องต้องกัน 

(consensus, 

general agreement) 

ความคิดเห็นของคนส่วนใหญ่ หลังจากที่ได้ข้อมูลครบถ้วน เปิดโอกาสให้กรรมการฯ ในที่ประชุม

เสนอความคิดเห็น และอภิปรายอย่างทั่วถึง กรณีที่มีความเห็นแตกต่าง กรรมการฯ อาจเสนอให้

มีการลงคะแนนอย่างอิสระและน�าเสียงส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม

หนังสือรับรอง

โครงกำรวิจัย  

(certificate of  

approval, COA)

หนังสือแสดงผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร ว่า

โครงร่างการวจัิยได้ผ่านการพจิารณาแล้ว และอาจด�าเนนิการได้ ณ หน่วยงานหรอืสถาบนันัน้ ๆ 

ภายใต้กรอบข้อก�าหนดของคณะกรรมการฯ หน่วยงานที่วิจัย หลักจริยธรรมวิจัยสากล ข้อบังคับ

ของวิชาชีพ และข้อก�าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

กำรวิจัยทำงคลินิก

ในภำวะฉุกเฉินทำง

สำธำรณสุข

การวิจัยทางคลินิกใน ‘เหตุการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขท่ีส่งผลต่อความปลอดภัยของ

ประชาชนในประเทศ’ ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขประกาศ อาจมี การขออนุญาตให้น�าหรือ

สั่งยาเข้ามาราชอาณาจักร โดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนฯ เพื่อการวิจัย หรือ การขออนุญาตผลิตยา

ตัวอย่างแผนปัจจุบันเพื่อขอขึ้นทะเบียนฯ ส�าหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (การขออนุญาตเกี่ยว

กับการวิจัยทางคลินิกโดยช่องทางด่วนพิเศษ โดยจะต้องมีวัตถุประสงค์เพื่อแก้ไขภาวะฉุกเฉิน

ทางสาธารณสุขที่คงอยู่ในขณะนั้น)

กำรวิจัยใน

สถำนกำรณ์ฉุกเฉิน 

(research in 

emergency situation)

ในความหมายของ CIOMS 2016 คลอบคลุมในสถานการณ์ต่าง ๆ  ดังนี้

(1) ผู้ป่วยที่อาจไม่สามารถให้ค�ายินยอมในการเข้าร่วมการวิจัยนั้นด้วยตนเองได้ เช่น ภาวะ

ติดเชื้อในกระแสโลหิต ภาวะเส้นเลือดในสมองตีบ 

(2) ผู้ป่วยที่อยู่ในสถานการณ์ที่เกิดขึ้นอย่างทันทีทันใด ที่อาจเป็นอันตรายต่อชีวิตได้ เช่น การได้

รับอุบัติเหตุรุนแรงที่ศีรษะ และ 

(3) ผู้ป่วยที่อยู่ในสถานการณ์ที่เกิดขึ้นอย่างทันทีทันใด ที่อาจเป็นอันตรายต่อชีวิตได้ และไม่

สามารถให้ค�ายินยอมในการเข้าร่วมการวิจัยนั้นด้วยตนเองได้ เช่น ภาวะหัวใจหยุดเต้น
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 7. ภาคผนวก

AO 08 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย

AO 09 แบบก�าหนดประเภทโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา

AO 10 แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา

AO 11.1 แบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวิจัย

AO 11.2 แบบทบทวนและน�าเสนอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม

AO 11.3 แนวทางการน�าเสนอโครงร่างการวิจัย

AO 11.4 แบบทบทวนและน�าเสนอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม_การเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพ

AO 11.5 แบบทบทวนและน�าเสนอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม_การวิจัยด้านพันธุกรรม

AO 11.6 แบบทบทวนรายงานผู้ป่วยด้านจริยธรรมเพื่อการลงตีพิมพ์

AO 12 แบบรายงานความเห็นของผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

AP 01    แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรม

AP 02.1 เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย

AP 02.2 เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการวิจัย_เด็กอายุ 7 – น้อยกว่า  

 13 ปี

AP 02.3 เอกสารชี้แจงแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส�าหรับการวิจัยในอนาคต

AP 02.4 เอกสารชี้แจงเพื่อเก็บตัวอย่างชีวภาพส�าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม

AP 03.1 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย

AP 03.2 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย_ผู้ปกครอง

AP 03.3 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย_การเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพ

  ไว้ส�าหรับการวิจัยในอนาคต

AP 03.4 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย_การวิจัยด้านพันธุกรรม

AP 04 ประวัติและผลงานผู้วิจัย

AP 05.1 ค�ารับรองจริยธรรมของผู้วิจัย_เงื่อนไขที่ให้ปฏิบัติ

AP 05.2 ค�ารับรองจริยธรรมของผู้วิจัย_การเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน

AP 06 แบบสรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก

AP 07.1 หนังสือขออนุมัติการท�าวิจัยในคน_บุคลากรของกรุงเทพมหานคร

AP 07.2 หนังสือขออนุมัติการท�าวิจัยในคน_นักศึกษา

AP 07.3 หนังสือขออนุมัติการท�าวิจัยในคน_อาจารย์/บุคลากรภายนอก

AP 08.1 หนังสือขออนุมัติเก็บข้อมูลเพื่อการวิจัย_บุคลากรของกรุงเทพมหานคร

AP 08.2 หนังสือขออนุมัติเก็บข้อมูลเพื่อการวิจัย_นักศึกษา

AP 08.3 หนังสือขออนุมัติเก็บข้อมูลเพื่อการวิจัย_อาจารย์/บุคลากรภายนอก

AP 08.4 หนังสือขออนุมัติเก็บข้อมูลเพื่อการวิจัยในชุมชน

AP 09 หนังสือส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข 
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AL 01   แบบตอบรับเอกสารโครงการวิจัย

AL 02   หนังสือเชิญประชุมพิจารณาโครงการวิจัย และระเบียบวาระการประชุม

AL 03   หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

AL 04.1  หนังสือแจ้งผลการรับรอง และหนังสือรับรองโครงการวิจัย (ไทย)

AL 04.2 หนังสือรับรองโครงการวิจัย (อังกฤษ)

AL 04.3 หนังสือรับรองโครงการวิจัย_การพิจารณาแบบยกเว้น (ไทย)

AL 04.4 หนังสือรับรองโครงการวิจัย_การพิจารณาแบบยกเว้น (อังกฤษ)

AL 05 หนังสือส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาแบบเร็ว

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 ธาดา สืบหลินวงศ์, นิมิตร มรกต, สุธี พานิชกุล. แนวทางจริยธรรมการท�าวิจัยในเด็ก. ชมรมจริยธรรมการ
วิจัยในคนในประเทศไทย. กรุงเทพ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย; 2558.

8.2 ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ. นโยบายแห่งชาติและแนวทางการปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ 
พ.ศ.2558. กรุงเทพ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย; 2559.

8.3 พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562. ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 136, ตอนที่ 69 ก (27 
พฤษภาคม 2562).

8.4 ส�านกังานการวิจยัแห่งชาติ (วช.) คูม่อืการใช้งานระบบข้อมลูสารสนเทศและนวตักรรมแห่งชาต ิการเสนอ 
ของบประมาณด้าน ววน. ประเภท Fundamental Fund ประจ�าปีงบประมาณ 2565 ส�าหรับนักวิจัย; 2563

8.5 ณัฐ คูณรังสีสมบูรณ์, ทิพาพร ธาระวานิช, ชัยรัตน์ ฉายากุล. แนวทางและต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอ
ความยินยอมส�าหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย.  กรุงเทพ: ส�านักพิมพ์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย; 2563.

8.6 ประกาศส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. เรื่อง การขออนุญาตเกี่ยวกับการวิจัยทางคลินิกโดย
ช่องทางด่วนพิเศษ. วันที่ 27 สิงหาคม พ.ศ. 2561.

8.7 The Belmont Report: Ethical principles and guidelines for the protection of human subjects of 
research. [Bethesda, Md.]: the commission,1979.

8.8 World Health Organization. Standards and operational guideline for ethics review of health- 
related research with human participants, 2011. 

8.9 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical  
principles for medical research involving human subjects.  JAMA. 2013;310(20):2191-4. 

8.10 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline for good clinical 
practice E6(R2), 2016.

8.11 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the 
World Health Organization (WHO). International ethical guidelines for health-related research involving  
humans, 2016.

8.12 US Department of Health and Human Services. Protection of Human Subjects. 45 CFR § 46. 
Revised July 19, 2018.
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 9.  ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

เหตุผล

ของการ

ปรับปรุง

- - - ตามที่ปฏิบัติได้จริง

- ตามมาตรฐานที่ปรับ

เปลี่ยนไป

- ตามมาตรฐาน ข้อเสนอ

แนะของ SIDCER- 

FERCAP

- เพื่อให้สะดวกในการ

ปฏิบัติ งานของคณะ 

    กรรมการฯ และเจ้า

หน้าที่ส�านักงาน

รายละเอียด

ของการ

แก้ไข

- - - เพิ่มขั้นตอนการก�าหนด

รหัสโครงร่างการวิจัย

- แนวทางการทบทวนและ

ประเมินฯ แยกเป็นบทที่ 4

- โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับ

การพิจารณาแบบเร็ว ที่

ไม่มีเอกสารชี้แจงข้อมูลฯ 

มอบกรรมการฯ ทบทวน 2 

คน ต่อ 1 โครงการ

- ปรับแนวทางในการ

เสนอโครงร่างการ

วิจัยเพื่อขอการรับรอง

ด้านจริยธรรมของ

บุคลากรนอกสังกัด

กรุงเทพมหานคร

- ปรับการแบ่งประเภท

ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่ม

เปราะบาง

- ปรับปรุงการให้รหัสย่อย

- ปรับองค์ประชุมของ

คณะกรรมการฯ (มีต่อ)*

ทบทวนโดย คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

หน้า 26 จาก 27 หน้า
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* ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (ต่อ)
ฉบับที่ 4  BMAHREC 03.0

รายละเอียดของ

การแก้ไข

- เพิ่มนิยามค�าศัพท์: กรรมการในสายวิทยาศาสตร์ กรรมการนอกสายวิทยาศาสตร์ กรรมการซึ่งไม่สังกัด  

กรุงเทพมหานคร

- ปรับแบบค�ารับรองจริยธรรมและการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนจากผู้วิจัย

- ปรับปรุงแบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรม

- เพิ่มหนังสือขออนุมัติเก็บข้อมูลเพื่อการวิจัยในชุมชน

- ปรับปรุงเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม

- ตดัเอกสารช้ีแจงข้อมูลและขอความยนิยอม ส�าหรบัเด็กอาย ุ13 – น้อยกว่า 18 ปี ใช้เอกสารชีแ้จงทีม่ข้ีอความ

เหมอืนฉบับผู้ปกครองและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฉบับผู้ปกครอง

- เพิ่มการขอความยินยอมแบบเปิดกว้างเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส�าหรับการวิจัยในอนาคต

- เพิ่มการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างชีวภาพส�าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม

- ปรับแบบสรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 4 แบบ เหลือเป็นแบบเดียว

- ปรับแบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวิจัย

- ปรับปรุงแบบรายงานความเห็นของผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

- ส�านักงานฯ จัดท�าตัวอย่างการเขียนเอกสารประชาสัมพันธ์เชิญชวน

หน้า 27 จาก 27 หน้า
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ขอรับการพิจารณาครั้งแรก 

เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566
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บทที่ 4
แนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัย

Proposal Review and Assessment Guideline 

เตรียมโดย :  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยในคน

    กรุงเทพมหานคร

ทบทวนโดย :       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย :  ศาสตราจารย์พิเศษมานิต  ศรีประโมทย์

   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

วันที่รับรอง :  4 มกราคม 2566

อนุมัติโดย :           นายชัชชาติ  สิทธิพันธุ์

                                     ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ :      31 มกราคม 2566

หน้า 1 จาก 11 หน้า
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณา

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพื่อ

พิจารณาครั้งแรก 

 3. ความรับผิดชอบ

กรรมการฯ ทีไ่ด้รบัมอบหมาย มหีน้าทีท่บทวนโครงร่างการวจิยัทีเ่ข้ารับการพจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  

(full board review) โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการ

พิจารณาแบบยกเว้น (exempt review)  และบันทึกความเห็น ข้อเสนอแนะ ลงในแบบทบทวน รวมทั้งน�าเสนอโครงร่าง

การวิจัย กรณีเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 ประเมินทางวิทยาศาสตร์ กรรมการฯ

2 ประเมินคุณประโยชน์และความเสี่ยง กรรมการฯ 

3 ประเมินกระบวนการเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม กรรมการฯ

4 ประเมินผู้วิจัย กรรมการฯ

5 ประเมินบทบาทต่อชุมชน กรรมการฯ  

6 สรุปความคิดเห็นและผลการทบทวน กรรมการฯ  

7 บันทึกผลการทบทวน กรรมการฯ  

 5. วิธีปฏิบัติ

กรรมการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (BMAHREC 03 ข้อ 5.1.1) ตามราย

ละเอียดที่ระบุไว้ในแบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรม (AP 01) เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ 

ผู้เข้าร่วมการวิจัย (AP 02) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (AP 03) 

5.1 การประเมินทางวิทยาศาสตร์

 5.1.1 คุณค่าทางวิทยาศาสตร์ (scientific value) 

 ทบทวนท้ังโครงร่างการวิจัย ตั้งแต่ความความส�าคัญของปัญหา การการทบทวนวรรณกรรมและ 

การสังเคราะห์เป็นภาพรวมที่น�าไปสู่เหตุผลความจ�าเป็นที่ต้องวิจัย วัตถุประสงค์หลักและวัตถุประสงค์รองชัดเจน 

หน้า 3 จาก 11 หน้า
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กรอบแนวคิดที่แสดงความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปรต่าง ๆ ในงานวิจัย รูปแบบและระเบียบวิธีวิจัยท่ีตอบวัตถุประสงค์

ได้ เครื่องมือวัดตัวแปรที่ได้มาตรฐาน ถูกต้อง แม่นย�าและการควบคุมคุณภาพ วิธีด�าเนินการที่เป็นมาตรฐานหรือมี 

พื้นฐานทางวิทยาศาสตร์ การวัดผลการวิจัยทั้งประสิทธิผลและความปลอดภัย การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติมีความ

เหมาะสมกับผลลัพธ์ (end points) มีขนาดตัวอย่างเพียงพอ ด้วยอ�านาจการทดสอบที่สูงพอ

 5.1.2 คุณค่าทางสังคม (social value)

  มีการระบุเหตุผลว่า ท�าไมต้องเลือกศึกษาในกลุ่มนี้ ด้วยวิธีนี้ เป็นการพัฒนางานหรือสร้าง

องค์ความรู้ใหม่ ผลการศึกษาสภาวะของผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจเกิดประโยชน์ด้านสุขภาพต่อสังคมหรือส่วนรวมใน

อนาคต และอาจขยายผลความรู้ที่ได้ให้เกิดประโยชน์ทางการแพทย์และสาธารณสุขได้

 5.1.3   การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นธรรม (fair subject selection)

  5.1.3.1 การคัดเลือกมีความเสมอภาคจากกลุ ่มต่าง ๆ ในสังคม และมีการกระจายคุณ

ประโยชน์และความเสี่ยงอย่างเป็นธรรม ไม่เลือกผู้ เข้าร่วมการวิจยัเพราะเข้าถึงได้ง่ายหรือมีอ�านาจเหนือกว่า ไม่เลือก

กลุม่ท่ีจะไมไ่ด้ประโยชน์จากผลการวิจยั กลุม่ควบคมุหรือกลุม่ท่ีใช้ยาหลอก (ถ้ามี) ไมถ่กูเอาเปรียบ

  5.1.3.2 ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง 

    1) ทบทวนประชากรที่ศึกษาว่า มีผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบางหรือไม่ 

     2) งานวิจัยไม่สามารถท�าได้ถ้าไม่ใช่บุคคลกลุ่มเปราะบาง มีการระบุเหตุผลความ

จ�าเป็นอันหลีกเลี่ยงไม่ได้ที่จะต้องศึกษาวิจัยในกลุ่มนี้

    3) ถ้าการท�าวิจัยมีโอกาสจะเกิดความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงท่ีจะพบได้ในชีวิต

ประจ�าวนักลุ่มเปราะบางกลุ่มนั้นควรได้ประโยชน์โดยตรงจากการวิจัย

    4) วิธีด�าเนินการระบุมาตรการในการปกป้องคุ้มครองกลุ่มเปราะบาง เพ่ิมข้ึน เช่น 

ให้บุคคลที่ 3 เป็นผู้ขอค�ายินยอม ในกรณีที่ผู้วิจัยอาจมีอิทธิพลต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย, เพิ่มข้อมูลให้ได้เข้าใจมากยิ่งขึ้น

และภาพประกอบการอธิบาย ตามอายุและความเข้าใจของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

     5) ควรมีประโยชน์ในการน�าองค์ความรู้มาพัฒนาในกลุ่มเปราะบางเหล่านั้นได้

5.2 การประเมินคุณประโยชน์และความเสี่ยง

 5.2.1 ประเมินความเส่ียง โดยการทบทวนระเบียบวิธีวิจัย เกณฑ์การคัดออก เกณฑ์การถอนออก

จากการวิจัย เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย ความมีส่วนร่วมของชุมชน ทบทวนเอกสารคู่มือผู้วิจัยในโครงการวิจัยยาและ

โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ คุณสมบัติและประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือในโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

 5.2.2 ประเมินคุณประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น การรักษาโรค การหายจาก

ความทุกข์ทรมาน และประโยชน์โดยอ้อม เช่น ได้องค์ความรู้ใหม่ มีการเปลี่ยนแปลงเพื่อลดอัตราป่วยและอัตราตาย 

 5.2.3 ระบุความเสี่ยงอย่างครอบคลุมทั้งความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย คู่สมรส ครอบครัว ความ

เสี่ยงต่อสุขภาพของตัวอ่อนในครรภ์ ทารกในครรภ์ ผลต่อจิตใจ ผลกระทบทางด้านกฎหมาย เศรษฐกิจ สังคมชุมชน  
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 5.2.4 มีการวางแผนลดความเสี่ยงให้เกิดน้อยที่สุดด้วยวิธีการที่เหมาะสม เช่น การมีคณะกรรมการ

ก�ากับดูแลข้อมูลอิสระ (IPMC) สอดคล้องกับรูปแบบการวิจัย รวมทั้งการป้องกัน และแก้ไขความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น 

 5.2.5 แนวทางในการเพิ่มคุณประโยชน์ในระหว่างการวิจัยและภายหลังเสร็จสิ้นการโครงการวิจัย เช่น 

การดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยหากได้รับอันตรายอันเนื่องมาจากการวิจัยหรือหากมีภาวะฉุกเฉินเกิดขึ้น ในการวิจัยทดลอง

ยา มีแนวทางในการดูแลผู้ที่ถูกคัดออกระหว่างด�าเนินการวิจัย การดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยภายหลังการวิจัยแบบทดลอง

เสร็จสิ้นและประสบความส�าเร็จในการทดลองนั้น

 5.2.6 มีอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและคุณประโยชน์สมเหตุผล (favorable risk/ benefit ratio) 

 การประเมินอัตราส่วนระหว่างความเส่ียงและคุณประโยชน์จะต้องพิจารณาทั้งความน่าจะเป็นและ

ความรุนแรงของอันตรายที่เป็นไปได้กับผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ โดยต้องทบทวนและประเมินข้อมูลความเสี่ยง

และคุณประโยชน์อย่างครอบคลุมในทุก ๆ ด้านของงานวิจัย รวมทั้งการพิจารณาทางเลือกอื่น ๆ อย่างเป็นระบบ 

โครงการวิจัยควรลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด และก่อให้เกิดผลประโยชน์สูงสุด 

 

5.3 การประเมินกระบวนการเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม

 โครงร่างการวิจัยแสดงถึงความเคารพในศักดิ์ศรี (dignity) ปกป้องความเป็นส่วนตัว (privacy) และรักษา 

ความลับของข้อมูล (confidentiality) ของผู้เข้าร่วมการวิจัย การให้ข้อมูลส่วนบุคคลและขอความยินยอม สอดคล้องกับ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562 

 5.3.1 กระบวนการเข้าร่วมการวิจัย

  5.3.1.1 การปกป้องความเป็นส่วนตัว ทบทวนวิธีการชักชวนให้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่  

ผู้อธิบายข้อมูล วิธีการ เวลาและสถานที่ในการขอความยินยอม การให้ความยินยอม และการเข้าถึงข้อมูล

   5.3.1.2 การรักษาความลับของข้อมูล ทบทวนการบันทึกและการเก็บข้อมูลส่วนบุคคล

และข้อมูลการวิจัย การใช้รหัส ข้อจ�ากัดในการรักษาความลับ การน�าเสนอข้อมูล การท�าลายข้อมูล 

  5.3.1.3 ไม่มีการบังคับหรือจูงใจเพื่อให้เข้าร่วมการวิจัย

   5.3.1.4 ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยไม่ว่าเวลาใดหรือด้วยเหตุผลใด

  5.3.1.5 แจ้งข้อมูลใหม่ระหว่างการวิจัย ถ้าข้อมูลนั้นอาจมีผลต่อการตัดสินใจท่ีจะอยู่ร่วมใน

การวิจัยต่อไป

  5.3.1.6 ติดตามดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งร่างกายและจิตใจตลอดระยะเวลาการวิจัย

 5.3.2 การประชาสัมพันธ์เชิญเข้าร่วมการวิจัย

  เอกสารและสื่อประกอบการเชิญชวน เช่น โฆษณา แผ่นพับ จดหมาย คณะกรรมการฯ ต้องให้การ

รับรองก่อนที่จะน�าไปใช้ ยกเว้นบางรายการ เช่น จดหมายจากโครงการถึงแพทย์ เรื่องราวทั่วไปที่อยู่ในข่าวสาธารณะ  

การน�าเสนอต่อสาธารณะที่กลุ่มเป้าหมายไม่ใช่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
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 5.3.3 การขอความยินยอม

  เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม มีข้อมูลครบถ้วน (information) อ่านเข้าใจได้ง ่าย  

(comprehension) ให้ตัดสินใจอย่างอิสระ (voluntariness) โดยไม่มีการบังคับหรือจูงใจอย่างไม่เหมาะสม ส�าหรับผู้ที ่

ขาดความสามารถในการท�าความเข้าใจ (incompetence) มกีารให้ข้อมูลตามสถานะและขอความยนิยอมจากผู้ปกครอง 

หรือผู้แทนโดยชอบธรรม

  กรรมการทบทวนและประเมินความเหมาะสม ในหัวข้อต่อไปนี้ 

  1) ชื่อเรื่อง ชื่อผู้วิจัย ชื่อแหล่งทุนวิจัย

  2) กระบวนการเชิญเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม 

  3) บทน�าส่วนต้นสรุุปสาระหลักของโครงการวิจัย

  4) ค�าเชิญเข้าร่วมการวิจัย 

  5) เหตุผลและความส�าคัญของการวิจัย 

  6) วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

  7) คุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย

  8) สถานที่ท�าการวิจัย และจ�านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย  

  9) รูปแบบการวิจัย

  10) ขั้นตอนการวิจัย ระยะเวลาที่เข้าร่วมการวิจัย และจ�านวนครั้งที่นัด 

  11) ความเสี่ยง หรือความไม่สะดวกสบายจากเข้าร่วมการวิจัย

  12) ประโยชน์ทางตรงต่อสุขภาพ และประโยชน์ทางอ้อม 

  13) ทางเลือกอื่นหากไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย 

  14) แนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

  15) การแจ้งข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

  16) เหตุผลการยุติการเข้าร่วมการวิจัยและแนวทางการจัดการกับเหตุการณ์นั้น ๆ 

  17) ประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย

  18) การแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวิจัย 

  19) มาตรการในการรักษาความลับและข้อจ�ากัดในการรักษาความลับของข้อมูล

  20) การจัดการข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพหลังเสร็จสิ้นการวิจัย

  21) ค่าตอบแทนการเข้าร่วมการวิจัย และวิธีการจ่ายค่าตอบแทน

  22) ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบ

  23) แนวทางการดูแลรักษาและการจ่ายค่าชดเชย กรณีที่ได้รับอันตรายหรือผลกระทบจาก

การเข้าร่วมการวิจัย 

  24) บุคคลซึ่งสามารถติดต่อได้ กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีข้อสงสัยหรือมีปัญหาเกี่ยวกับวิจัย

  25) ช่องทางติดต่อส�านักงานคณะกรรมการฯ เกี่ยวกับสิทธิ หรือมีข้อร้องเรียน

  26) การใช้ภาษาที่คนทั่วไปเข้าใจ

  27) เอกสารข้อมูลและขอความพร้อมใจ (assent form) กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็ก 
หมำยเหตุ แนวทางการทบทวนดูรายละเอียดที่ระบุไว้ใน AP 01, AP 02, AP 03
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 5.3.4 การขอความยินยอมเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส�าหรับการวิจัยในอนาคต 

ทบทวนการขอความยินยอม (AP 02.3 เอกสารชี้แจงแบบเปิดกว้างฯ AP 03.3 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ และ  

AO 11.4 แบบทบทวนฯ )

 5.3.5 การขอความยินยอมส�าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม ทบทวนการขอความยินยอม (AP 02.4 

เอกสารชี้แจงฯ AP 03.4 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ และ AO 11.5 แบบทบทวนฯ)

 5.3.6 การขอความยินยอมเฉพาะกรณี

  5.3.6.1 การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม (waiver of informed consent)

    การใช้ข้อมูลย้อนหลังโดยใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน หรือใช้ตัวอย่างชีวภาพจากการ

ให้บริการเพื่อการวิจัย ตาม พระรำชบัญญัติสุขภำพแห่งชำติ มำตรำ 9 จะต้องขอความยินยอม แต่ในการบางกรณี

อาจขอยกเว้นการขอความยินยอม โดยคณะกรรมการฯ จะพิจารณาค้นหาเนื้อหาหรือเอกสาร ดังนี้

    1) เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย 

    2) การขอความยินยอมไม่สามารถท�าได้ในทางปฏิบัติ 

    3) การยกเว้นไม่มีการล่วงละเมิดสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย

    4) รับรองว่าจะรักษาความลับและความเป็นส่วนตัว 

    5) ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้อง

หลังจากการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ตามในเวลาที่เหมาะสม

  5.3.6.2 การยกเว้นการลงลายมือชื่อให้ความยินยอม (waiver of documentation)

    1) การให้ความยินยอมโดยพฤตินัย (consent by action) งานวิจัยที่มีความ

เสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อยและไม่มีการปฏิบัติการใดนอกเหนือจากท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย เช่น การเก็บข้อมูล

จากกลุ่มประชากรโดยใช้แบบสอบถามทางไปรษณีย์ ให้ตอบแบบสอบถามแล้วใส่ซองปิดผนึกส่งกลับมา การตอบ

แบบสอบถามออนไลน์โดยในเอกสารหน้าแรกมีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย เพื่อให้สามารถตัดสินใจได้ว่าจะให้

ความร่วมมือหรือไม่ หากผู้สนใจเข้าสู่หน้าถัดไป และตอบค�าถาม ถือว่าให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว

    2) การให้ความยินยอมด้วยวาจา (verbal consent) ผู้เข้าร่วมการวิจัยยินดีให้

ข้อมูลแต่ไม่ต้องการลงลายมือชื่อ เนื่องจากการลงนามจะเป็นหลักฐานที่เปิดเผยตัวตนและหากรั่วไหลอาจน�าไปสู่ผล

เสียร้ายแรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ เช่น การสัมภาษณ์เชิงลึกในผู้ได้รับความรุนแรงในครอบครัว ผู้ติดยาเสพติด ผู้ค้า

ยา สตรีอาชีพพิเศษ ผู้เบี่ยงเบนทางเพศ ผู้ถูกล่วงละเมิดทางเพศ นักโทษ ผู้เป็นโรคร้ายแรงหรือสังคมรังเกียจ กรณีเหล่า

นี้หากมีการติดตามและเชื่อมโยงข้อมูลไปยังผู้เข้าร่วมการวิจัย ควรให้ใช้นามแฝงแทนชื่อจริง 

  5.3.6.3 การขอความยินยอมซ�้า (re-consent)

    1) เมื่อมีข้อมูลใหม่ที่ส�าคัญและอาจส่งผลต่อการตัดสินใจของผู ้เข้าร่วมการ

วิจัย เช่น ข้อมูลใหม่เกี่ยวกับความปลอดภัยของยา กฎเกณฑ์ใหม่เกี่ยวกับการรักษาที่เป็นมาตรฐาน 

    2) หากการวิจัยยังไม่เสร็จสิ้นและเด็กเจริญเป็นผู้ใหญ่ 
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  5.3.6.4 การปิดบังข้อมูลบางส่วน (incomplete disclosure)

    อาจกระท�าได้ หากเข้าเงื่อนไข ดังนี้

     1) โครงการวิจัยก่อความเสี่ยงน้อย แต่มีคุณค่าสูง

     2) ไม่มีวิธีวิจัยแบบอื่นแล้ว จ�าเป็นต้องปิดบังข้อมูลบางส่วน เพราะการบอกกล่าว

ข้อมูลนั้นจะท�าให้การวิจัยไม่บรรลุวัตถุประสงค์ เช่น การสังเกตพฤติกรรมการพยาบาลในการดูแลผู้ป่วย

    3) มีแผนงานท่ีจะบอกความจริงพร้อมกับกล่าวค�าขอโทษต่อบุคคลเม่ือโครงการ

เสร็จสิ้น และเคารพต่อสิทธิ์ของบุคคล โดยพร้อมที่จะท�าลายข้อมูลหากบุคคลนั้นไม่ยินยอม

    4) คณะกรรมการฯ รับรองโครงการวิจัย

5.4 การประเมินผู้วิจัย

 ผู้วิจัยมีประสบการณ์ในเรื่องที่ศึกษาวิจัย โดยพิจารณาจาก

 5.4.1 การศึกษา การฝึกอบรม พื้นฐานอาชีพ ประสบการณ์การท�างาน และผลงานตีพิมพ์

 5.4.2 การเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัย การมีผลประโยชน์ทับซ้อนไม่ใช่เหตุผลที่จะ 

ไม่รับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ จะพิจารณาความมีอยู่และขนาด ว่าจะมีผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นหรือไม่ ภายใต้

ขอบเขตของการปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย

 5.4.3 การวจิยัทางคลนิกิของผูว้จิยัท่ีไม่ใช่แพทย์ มแีพทย์หรอืทนัตแพทย์เป็นผูว้จิยัร่วม หรอืผูด้แูลรบั

ผดิชอบ

5.5 การประเมินบทบาทต่อชุมชน

 5.5.1   การเข้าถึงและประสานงานของหัวหน้าโครงการวิจัยกับผู้น�าชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

 5.5.2   ขั้นตอนการปรึกษากับชุมชนระหว่างการออกแบบงานวิจัยและระหว่างการด�าเนินการวิจัย

 5.5.3 การวิจัยชุมชน ควรขออนุญาตจากผู้น�าชุมชน แต่ยังต้องขอค�ายินยอมจากคนในชุมชนหรือ

สมาชิกในครอบครัวเป็นรายบุคคล ซึ่งมีการตัดสินใจอย่างอิสระ ปราศจากการบังคับและอิทธิพลชักจูงที่ไม่เหมาะสม

 5.5.4   การให้ความยินยอมควรเป็นวิธีใด : ยินยอมโดยการลงนาม โดยพฤตินัย หรือด้วยวาจา 

 5.5.5   การเข้าถึงสมาชิกของชุมชนและการรักษาความลับของข้อมูลที่ได้

 5.5.6   ข้อมูลที่ต้องการคืออะไร มากน้อยเพียงใด เป็นข้อมูลชุมชนที่สามารถเปิดเผยได้หรือไม ่

การด�าเนินการวิจัยจ�าเป็นต้องปิดบังข้อมูล วิธีการ บุคคล หรือไม่

 5.5.7 ขอบเขตของการเสริมสร้างขีดความสามารถภายในชุมชนจากงานวิจัย

 5.5.8   ผลประโยชน์และผลกระทบต่อชุมชนที่เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งก่อนและเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย

 5.5.9 การดูแลหลังจากการวิจัยแบบทดลองเสร็จสิ้นและประสบความส�าเร็จในการทดลองนั้น

 5.5.10 การสรุปผลการศึกษาวิจัยให้ชุมชน
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5.6 สรุปความคิดเห็นและผลการทบทวน

 5.6.1  กรรมการฯ สรุปความเห็นในหัวข้อดังต่อไปนี้ 

  5.6.1.1 ความสมเหตุผลของอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและคุณประโยชน์ 

  5.6.1.2 มีกลุ่มบุคคลที่เปราะบางหรือไม่

  5.6.1.3 กำรประเมินควำมเสี่ยงของโครงกำรวิจัย

 5.6.2  เกณฑ์การรับรองโครงการวิจัย

  5.6.2.1 ความเสี่ยงถูกลดให้เหลือน้อยที่สุด

  5.6.2.2 ความเสี่ยงกับประโยชน์มีความสมเหตุผล 

    1) ความเสี่ยงน้อย ประโยชน์โดยตรงจะมีหรือไม่มีก็ได้

     2) ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย ควรมีประโยชน์โดยตรง

     3) ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย อาจจะไม่มีประโยชน์โดยตรง แต่องค์ความรู้ 

ที่ได้ มีความส�าคัญอย่างยิ่ง

5.7 การบันทึกผลการทบทวน

กรรมการฯ บันทึกความเห็น ข้อเสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวิจัย  (AO 11)

 6. ค�านิยาม

ค�ำศัพท์ ควำมหมำย

พระราชบัญญัติ

คุ้มครองข้อมูลส่วน

บุคคล พ.ศ. 2562

ตราขึน้เพ่ือให้การคุ้มครองข้อมลูสว่นบคุคลมีประสิทธิภาพและเพ่ือให้มีมาตรการเยียวยาเจ้าของ

ข้อมลูสว่นบคุคลจากการถกูละเมิดสทิธิในข้อมลูสว่นบคุคลท่ีมีประสทิธิภาพ สอดคล้องกบัเง่ือนไข 

ท่ีบญัญตัไิว้ในมาตรา 26 ของรัฐธรรมนญูแหง่ราชอาณาจกัรไทย โดยมีสาระส�าคญั 3 ประเดน็

หลกั ได้แก่

(1) เจ้าของข้อมลู (ผู้ เข้าร่วมการวิจยั) ต้องให้ความยินยอมในการเก็บรวบรวม การใช้ และการเปิด

เผยข้อมลูสว่นบคุคลตามวตัถปุระสงค์ท่ีผู้ เก็บรวบรวม (ผู้วิจยั) แจ้งไว้ตัง้แตแ่รกแล้วเทา่นัน้

(2) ผู้ เก็บรวบรวมต้องรักษาความมัน่คงปลอดภยัของข้อมลู ไมใ่ห้ถกูเข้าถงึ โดยผู้ ท่ีไมเ่ก่ียวข้อง 

หรือถกูน�าไปใช้โดยไมไ่ด้รับอนญุาต

(3) เจ้าของข้อมลูมีสทิธิถอนความยินยอม ขอให้ลบหรือท�าลายข้อมลูเม่ือใดก็ได้ หากเป็นความ

ประสงค์ของเจ้าของข้อมลู

พระราชบัญญัติ

สุขภาพแห่งชาต ิ

พ.ศ. 2550 มาตรา 9

ในกรณีท่ีผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสขุ ประสงค์จะใช้ผู้ รับบริการเป็นสว่นหนึง่ของการทดลอง 

ในงานวิจัย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้งให้ผู้ รับบริการทราบล่วงหน้า และต้อง

ได้ความยินยอมเป็นหนงัสือจากผู้ รับบริการก่อนจึงจะด�าเนินการได้ความยินยอมดงักล่าว ผู้ รับ

บริการจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได้
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การประเมนิความ

เส่ียงของโครงการ

วจัิย

(risk categories)

(1) ความเสี่ยงน้อย (minimal risk) คือ ความเสี่ยงท่ีไมม่ากกวา่ท่ีเกิดขึน้ในชีวิตประจ�าวนัของผู้ เข้า

ร่วมการวิจยัท่ีมีสขุภาพปกต ิ

(2) ความเสี่ยงมากกวา่ความเสี่ยงน้อย (slight หรือ minor increase) แตค่าดวา่จะมีประโยชน์ทาง

ตรงผู้ เข้าร่วมการวิจยั

(3) ความเสี่ยงมากกวา่ความเสี่ยงน้อย และคาดวา่จะไมมี่ประโยชน์ตอ่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั แตผ่ล

การศกึษาสภาวะของผู้ เข้าร่วมการวิจยัอาจขยายผลให้เกิดประโยชน์ตอ่สงัคมหรือสว่นรวมได้

 7. ภาคผนวก

(AP 01, AP 02, AP 03, AO 11 ดูภาคผนวก ของ BMAHREC 03)

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 นิมิตร มรกต. Ethical principles for research involving humans (human subject protection) ฉบับ  

พ.ศ. 2560. กรุงเทพ: สหมิตรพัฒนาการพิมพ์; 2560.

8.2 พระราชบัญญัติคุ ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562. ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 136, ตอนที่ 69 ก  

(27 พฤษภาคม 2562).

8.3 ณัฐ คูณรังสีสมบูรณ์, ทิพาพร ธาระวานิช, ชัยรัตน์ ฉายากุล. แนวทางและต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอ

ความยินยอมส�าหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย.  กรุงเทพ: ส�านักพิมพ์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย; 2563.

8.4 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline for good clinical 

practice E6(R2), 2016.

8.5 World Health Organization. Standards and operational guideline for ethics review of health- 

related research with human participants, 2011. 

8.6 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical  

principles for medical research involving human subjects.  JAMA. 2013;310(20):2191-4. 

8.7 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the 

World Health Organization (WHO). International ethical guidelines for health-related research involving  

humans, 2016.

8.8 US Department of Health and Human Services. Protection of Human Subjects. 45 CFR § 

46.116: general requirements for informed consent. Revised July 19, 2018.

8.9 US Department of Health and Human Services. Protection of Human Subjects. 45 CFR § 

46.117: documentation of informed consent. Revised July 19, 2018.
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด�าเนิน

การมาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

เหตุผลของ

การปรับปรุง

- - เพิ่มบทใหม่ เนื้อหาเป็นเรื่อง

เฉพาะแนวทางการทบทวน

และประเมินโครงร่างการ

วิจัย

- ตามข้อเสนอแนะของ 

SIDCER-FERCAP

- เพิ่มประสิทธิภาพการ

ปฏิบัติงานคณะกรรมการฯ 

รายละเอียด

ของการแก้ไข

- - ก�าหนดหัวข้อในการทบทวน

หลักการและเหตุผลทาง

วิทยาศาสตร์ การประเมิน

คุณประโยชน์และความ

เสี่ยง

กระบวนการเข้าร่วมการ

วิจัย การให้ความยินยอม 

การทบทวนผู้วิจัย และการ

ทบทวนบทบาทของชุมชน

- เพิ่มรายละเอียดของการ

ประเมินทางวิทยาศาสตร์ : 

คุณค่าทางวิทยาศาสตร์ 

คุณค่าทางสังคม 

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการ

วิจัยเป็นธรรม  

- (มีต่อ)*

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

* ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (ต่อ)
ฉบับที่ 4  BMAHREC 04.0

รายละเอียดของ

การแก้ไข

- การประเมินกระบวนการเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม : ปรับปรุงหัวข้อและรายละเอียดเอกสารข้อมูล 

และขอความยินยอม 

- เพิ่มการขอความยินยอมเฉพาะกรณี: การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม การยกเว้นการลงลายมือชื่อให้ความ

ยินยอม การขอความยินยอมซ�้า การปิดบังข้อมูลบางส่วน
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยภายหลังได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ จนกว่า

โครงการวิจัยจะสิ้นสุดลง ทั้งนี้เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการปกป้องสิทธิและความปลอดภัย 

ตลอดการเข้าร่วมโครงการวิจัย

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการด�าเนินงานในการทบทวนพิจารณาส�าหรับ

2.1 รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่านการรับรอง (protocol amendment) 

2.2 รายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (progress report and renewal of 

previously approved protocol) 

2.3 รายงานเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง (Serious Adverse Event: SAE report) 

2.4 รายงานกำรเบีย่งเบน/กำรไม่ปฏบิตัติำมข้อก�ำหนด (protocol deviation/ violation/ non-compliance)

2.5 รายงานการยตุโิครงการวจิยัก่อนก�าหนดหรอืพกัการวจิยั (premature termination or suspension of a trial)

2.6 รายงานสรุปผลกำรวิจัย (final report) 

2.7 รายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (negative comments or requests)

2.8 รายงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย (other reports) เช่น การสอบถาม

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 ผู้วิจัยมีหน้าท่ีส่งรายงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย รวมทั้งรายงานเพิ่มเติมในกรณีที่มีเหตุการณ์ 

ต่าง ๆ เกิดขึ้น ในระหว่างการด�าเนินงานวิจัย  ตามที่ก�าหนดในแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดีทางคลินิก

3.2 คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ในการพิจารณารายงานต่าง ๆ ของโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง และ

เป็นผู้ก�าหนดความถี่ในการรายงานความก้าวหน้า ตามความเหมาะสมกับระดับความเสี่ยงของการวิจัย  

3.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ  มีหน้าที่คัดเลือกกรรมการผู้ทบทวนรายงานต่าง ๆ  รายงานผลการพิจารณา

ในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ เพื่อรับทราบ หรือลงมติให้ด�าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง รวมถึงสรุปความเห็น

จากคณะกรรมการฯ ในการพิจารณารายงานต่าง ๆ น�าเสนอประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามในหนังสือรับรองโครงการ

วิจัย

3.4 หัวหน้าส�านักงานฯ มีหน้าที่ในการบริหารจัดการเพื่อให้มีการพิจารณาต่อเนื่องของโครงร่างการวิจัยภาย

หลังได้รับการรับรอง และท�าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย

3.5 เจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ มีหน้าที่แจ้งเตือนผู้วิจัย ให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยในช่วงเวลาที่

ก�าหนด รวมทั้งเตรียมการก่อนการพิจารณา บันทึกประชุม จัดเก็บเอกสารต่าง ๆ และเก็บบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล

ของส�านักงานฯ หลังจากผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ

หน้า 3 จาก 31 หน้า
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 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 แจ้งเตือนผู้วิจัยก่อนครบก�าหนดส่งรายงาน และก่อนหมดอายุการรับรอง เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

2 ก�าหนดให้ผู้วิจัยส่งรายงานต่าง ๆ ภายหลังได้รับการรับรอง รวมทั้ง

รายงานเพิ่มเติมเหตุการณ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นระหว่างการด�าเนินงานวิจัย

คณะกรรมการฯ

3 บริหารจัดการเอกสารเพื่อการพิจารณาต่อเนื่องของโครงร่างการวิจัยภาย

หลังได้รับการรับรอง

หัวหน้าส�านักงานฯ

4 คัดเลือกกรรมการผู้ทบทวนรายงาน เลขานุการคณะกรรมการฯ

5 ทบทวนรายงานต่าง ๆ และให้ความเห็น กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย

6 พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และลงมติ คณะกรรมการฯ

7 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย หัวหน้าส�านักงานฯ

8 จัดเก็บข้อมูล เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

 5. วิธีปฏิบัติ 

5.1 รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย

 5.1.1 ข้อก�าหนด

  เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการรับรอง ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่มีการ

แก้ไขเพิ่มเติม โครงร่างการวิจัยฉบับก่อนแก้ไขเพิ่มเติม เอกสารที่เกี่ยวข้อง และแบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง

การวิจัย (AP 10) เพื่อขอรับการพิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนด�าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพิ่มเติม ยกเว้น

ในกรณีที่การแก้ไขเพิ่มเติมนั้นกระท�าเพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 5.1.2 การรับรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย

  5.1.2.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร

    1) ถ้าเอกสารไม่ครบถ้วน จะส่งเอกสารคืนผู้วิจัย เพื่อเตรียมให้ครบถ้วน

    2) ถ้าเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้แบบ

ตอบรับเอกสารของส�านักงานฯ (AL 01) แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน

 5.1.3 การเตรียมการก่อนการทบทวน 

  5.1.3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณาประเภทการทบทวนและมอบหมาย

กรรมการผู้ทบทวน

    1) การพิจารณาแบบเร็ว ได้แก่ รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่มีการ

แก้ไขเล็กน้อย (minor change) 

     1.1) โครงร่างการวิจัยที่เคยผ่านการพิจารณาแบบเร็ว 

หน้า 4 จาก 31 หน้า
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      1.2) โครงร่างการวิจัยที่เคยผ่านการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

และเป็นการแก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย เช่น เอกสารชี้แจงข้อมูลใหม่ที่จะแจกให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มีเนื้อหาคล้ายคลึง

กับเอกสารที่เคยให้การรับรองไปแล้ว 

     กรณี 1.1) และ 1.2) เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายกรรมการฯ 2 คน ให้เป็น

ผู้ทบทวน โดยเป็นกรรมการผู้ทบทวนคนเดิมอย่างน้อย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานส่วนแก้ไข

เพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (AO 13.1) 

     1.3) เลขานุการฯ /ผู้ช่วยเลขานุการฯ เป็นผู้ทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติม

ที่มีการแก้ไขเพียงเล็กน้อยตามมติคณะกรรมการฯ และเสนอความเห็นต่อประธานคณะกรรมการฯ ได้แก่ 

       - โครงร่างการวิจัย เช่น ชื่อ รหัสโครงการ วันที่ ฉบับ การจัดรูปเล่ม 

       - เอกสารข้อมูล เช่น แก้ค�าผิด แก้ไขประโยคให้เข้าใจง่ายขึ้นเล็กน้อย 

       - ระบบบริหารจัดการ เช่น เปลี่ยนผู้วิจัยร่วม เปลี่ยนผู้บริหารโครงการ

    2) การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่มีการ

แก้ไขเพิ่มเติมมาก

      เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายกรรมการฯ 2 คน ให้เป็นผู้ทบทวน โดย

เป็นกรรมการผู้ทบทวนคนเดิมอย่างน้อย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครง

ร่างการวิจัย (AO 13.1) 

  5.1.3.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะตรวจสอบว่า การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ

วิจัย อยู่ในช่วงเวลาของการรับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม่

  5.1.3.3 กรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยอยู่ในช่วงเวลาของการ

รับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน 

(AL 06) ให้กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 5 วันท�าการ หลังได้รับรายงาน ในรูปแบบ(1) เอกสาร หรือ (2) 

อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงานฯ เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย

    1) แบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (AP 10)

      2) โครงร่างการวิจัยฉบับก่อนการแก้ไขเพิ่มเติม

      3) โครงร่างการวิจัยฉบับแก้ไขเพิ่มเติม

     4) ประวัติเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

      5) แบบทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (AO 13.1)

  5.1.3.4 กรณีท่ีการส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย อยู่ในช่วงหมดเวลาการ

รับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ และผู้วิจัยยังไม่ได้รับการต่ออายุการรับรอง การพิจารณารายงานส่วน

แก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย จะด�าเนินการภายหลังจากการต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัยเรียบร้อยแล้ว
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 5.1.4 การทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย

  5.1.4.1 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี้

     1) เหตุผลและความจ�าเป็นที่ต้องขอแก้ไขโครงร่างการวิจัย

     2) ระเบียบวิธีวิจัยที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

     3) การแก้ไขมีผลต่อความเสี่ยง และประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

     4) ความยุติธรรมต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกกลุ่ม

     5) ความจ�าเป็นในการแจ้งการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการ

วิจัยที่เสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้วหรือก�าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย 

  5.1.4.2 โครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย ที่ไม่เพิ่มความเสี่ยง ไม่ส่งผลกระ

ทบต่อการมีส่วนร่วม (participation) ของผู้เข้าร่วมการวิจัย ไม่ส่งผลกระทบต่อระเบียบวิธีวิจัย และ ไม่ส่งผลกระทบต่อ

ความน่าเชื่อถือของข้อมูลจากการศึกษา เช่น

       1) การแก้ไขเอกสารคู่มือผู้วิจัย ที่ไม่เพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย

     2) การแก้ไขข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย

     3) การแก้ไขใด ๆ ในโครงการวิจัยที่ไม่มีการคัดผู้เข้าร่วมการวิจัยใหม่เข้ามา และ

การท�ากิจกรรมหรือหัตถการเกี่ยวกับการวิจัยกับผู้เข้าร่วมการวิจัยได้สิ้นสุดแล้ว คงเหลือแต่เพียงการติดตามระยะยาว

     4) ไม่มีการคัดผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้ามาในการศึกษา 

     5) การแก้ไขหรือเพิ่มเติมวิธีด�าเนินการวิจัย ที่ไม่เพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการ

วิจัย หรือมีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย หรือหากเกินความเส่ียงน้อย ก็เป็นการกระท�าเพื่อจุดประสงค์ของการ

รักษาตามเวชปฏิบัติทั่วไป ไม่ใช่หัตถการเพื่อการวิจัย

     6) การด�าเนินการในโครงการวิจัยสิ้นสุดแล้ว เหลือเพียงการวิเคราะห์ข้อมูล

     7) การแก้ไขหรือเพิ่มเติมวิธีวิเคราะห์ข้อมูล 

  5.1.4.3 ในการพิจารณาแบบเร็ว สรุปผลการทบทวน ข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

    1) รับรอง (ตามเกณฑ์ข้อ 5.1.4.2) 

     2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม ขอให้

ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพื่อประกอบการพิจารณา หรือมีข้อเสนอแนะ

     3) น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ กรณีที่การแก้ไขนั้นเพ่ิมความ

เสี่ยง หรือ ส่งผลกระทบต่อการมีส่วนร่วมของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือส่งผลกระทบต่อระเบียบวิธีวิจัย หรือ ส่งผลกระทบ

ต่อความน่าเชื่อถือของข้อมูลจากการศึกษา

  5.1.4.4 กรรมการผู้ทบทวนบันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบทบทวนรายงานส่วน

แก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (AO 13.1) และส่งกลับมายังส�านักงานฯ ภายใน 5 วันท�าการ ภายหลังจากได้รับรายงาน
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    1) กรณี รับรอง หัวหน้าส�านักงานฯ แจ้งเลขานุการคณะกรรมการฯ น�าเสนอความ

เห็นต่อประธานคณะกรรมการฯ เพื่อลงนาม และออกหนังสือรับรอง (AL 07.2, AL 07.3) แก่ผู้วิจัย และให้เจ้าหน้าที่ 

ส�านักงานฯ บรรจุเรื่องการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย เพื่อให้เลขานุการฯ แจ้งทราบในวาระการ

ประชุมครั้งต่อไป 

    2) กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม 

หัวหน้าส�านักงานฯ ท�าหนังสือชี้แจงให้แก่ผู้วิจัยเพื่อด�าเนินการต่อไป

    3) กรณี น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ  

จะน�าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อด�าเนินการต่อไป

 5.1.5 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และลงมติ

  5.1.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการผู้ทบทวน น�าเสนอผลการทบทวน

  5.1.5.2 คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้

     1) รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด�าเนินการวิจัยตามโครงร่างการวิจัยท่ีแก้ไข

เพิ่มเติม

     2) ปรบัปรงุแก้ไขเพือ่รบัรอง หรอืรบัรองภายหลงัได้รบัข้อมลูเพิม่เตมิ หมายถงึ  

ผู้วิจัยต้องด�าเนินการปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวิจัยตามข้อแนะน�าของคณะกรรมการฯ และส่งกลับมาให้กรรมการฯ 

ตรวจสอบก่อนให้การรบัรอง 

     3) ปรับปรุงแก้ไข และน�าเข้าพิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด�าเนินการ

เปลี่ยนแปลง หรือเพิ่มเติมเนื้อหา หรือเอกสารโครงร่างการวิจัย ตามข้อแนะน�าของคณะกรรมการฯ และน�าเข้า

พิจารณาใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

     4) ไม่รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท�าการเปล่ียนแปลงโครงร่างการ

วิจัยตามที่เสนอมาใหม่ แต่สามารถด�าเนินการวิจัยต่อไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองก่อนหน้านี้

  5.1.6 การแจ้งผลการพิจารณา

  5.1.6.1 เมื่อผลการพิจารณา คือ รับรอง 

     1) กรณีท่ีเป็นโครงร่างการวิจัยฉบับใหม่ เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ประทับตรายางที่

มีชื่อ คณะกรรมการฯ เช่นเดียวกับการรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งแรก และวันที่ที่รับรองครั้งนี้ ลงบนโครงร่างการวิจัย 

และทุกหน้าของเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย และเอกสารอื่นที่ได้รับการรับรอง จ�านวน 1 ชุด  

    2) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมหนังสือรับรองโครงการวิจัย (AL 07.2, AL 07.3) ที่

ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 

  5.1.6.2 เมื่อผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับ

ข้อมูลเพิ่มเติม หรือ ปรับปรุงแก้ไข และน�าเข้าพิจารณาใหม่ 

     1) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา (AL 07.1) ซึ่งประกอบ

ด้วย  ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ
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  5.1.6.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 15 วันท�าการ  

นับตั้งแต่วันประชุมคณะกรรมการฯ

 5.1.7 การจัดเก็บเอกสาร

  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ

วิจัย ท�าส�าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัยพร้อมกับเอกสารที่เกี่ยวข้อง และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐาน

ข้อมูล

5.2  รายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย

 5.2.1 ข้อก�าหนด

  1) การก�าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย

    1.1) เม่ือพิจารณารับรองโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ จะก�าหนดความถี่ในการ

รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ตามความเหมาะสมและระดับความเสี่ยงของการวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าปีละครั้ง 

และก�าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 30 วันปฏิทิน ก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัยคร้ัง

ล่าสุด 

   1.2) กรณีที่ไม่มีการขอต่ออายุการรับรอง ต้องส่งรายงานความก้าวหน้าเมื่อครบก�าหนด 

การส่งรายงาน ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองโครงการวิจัย ทั้งนี้ต้องไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลังก�าหนดการส่งรายงาน

   1.3) ในกรณีท่ีผู้วิจัยส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย ในช่วงเวลาของการ

รับรองโครงร่างการวิจัย ความถี่และก�าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และระยะเวลาของการรับรอง

โครงร่างการวิจัยจะถือตามที่คณะกรรมการฯ ก�าหนดครั้งล่าสุด ก่อนมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย

  2) การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย

    2.1) เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตรวจสอบวันครบก�าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของการ

วิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว และแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยโดยใช้แบบรายงานความ

ก้าวหน้าของการวิจัย (AP 11) มายังคณะกรรมการฯ ตามเวลาที่ก�าหนดใน 5.1.1 การแจ้งเตือนท�าโดยการส่งหนังสือ

แจ้งเตือน (AL 08) ทางอีเมล นอกจากนี้อาจแจ้งเตือนเพิ่มเติมทางโทรศัพท์ ระยะเวลาของการแจ้งเตือนผู้วิจัย คือ 30 

วันปฏิทิน ก่อนครบก�าหนดส่งรายงานความก้าวหน้า 

    กรณีที่มีการต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัยด้วย ระยะเวลาของการแจ้งเตือนผู้

วิจัย คือ 60 วันปฏิทิน ก่อนวันหมดอายุของการรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด

   2.2) การส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยครั้งแรก ภายหลังการรับรองโครงร่างการ

วิจัยครั้งแรก ผู้วิจัยต้องแนบส�าเนาเอกสารช้ีแจงข้อมูลฯ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ และแบบบันทึกข้อมูล ฉบับ

ล่าสุดที่ได้รับการรับรอง (มีตราประทับวันที่รับรอง) พร้อมลายมือชื่อของผู้เข้าร่วมการวิจัย แบบรายงานความก้าวหน้า

ของการวิจัย พร้อมกับเอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่เคยรายงาน 

   2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เก็บหลักฐานการแจ้งเตือนในแฟ้มโครงการวิจัยนั้น ๆ

หมำยเหตุ 

ในกรณีที่การเก็บข้อมูลการวิจัยเรียบร้อยแล้วและอยู่ในข้ันตอนของการวิเคราะห์ข้อมูล/สรุปผลการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งรายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจัย และ/หรือขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย ตามปกติ

หน้า 8 จาก 31 หน้า
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 5.2.2  การเตรียมการก่อนการทบทวน

  5.2.2.1 เมื่อได้รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงบันทึกวันที่รับ

ในสมุดรับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และตรวจสอบวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด พร้อม

ทั้งให้แบบตอบรับเอกสารโครงการวิจัย (AL 01) แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน

  5.2.2.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาประเภทการทบทวนและมอบหมายกรรมการฯ 

2 คน ให้เป็นผู้ทบทวน โดยเป็นกรรมการผู้ทบทวนคนเดิมอย่างน้อย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจัย (AO 13.2) 

    1) การพิจารณาแบบเร็ว ได้แก่ โครงการวิจัยมีความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงน้อย

และเป็นโครงร่างการวิจัยที่เคยพิจารณาแบบเร็ว นอกจากกรรมการผู้ทบทวน พบว่ามีการเปลี่ยนแปลงอัตราส่วนความ

เสี่ยงต่อประโยชน์ ที่อาจจ�าเป็นต้องน�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

    ในกรณีรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย ทั้งที่เคยได้

รับการพิจารณาแบบเร็วหรือการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ที่งานวิจัยเหลืออยู่ คือ การวิเคราะห์ข้อมูล หรือ

สรุปผลการวิจัย เลขานุการฯ /ผู้ช่วยเลขานุการฯ เป็นผู้ทบทวน และเสนอความเห็นต่อประธานคณะกรรมการฯ 

    2) การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่ผ่านการ

รับรองครั้งแรกในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

  5.2.2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06)  

ให้กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 5 วันท�าการ หลังได้รับรายงาน ในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) อิเล็กทรอนิกส์

ไฟล์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงานฯ เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 

    1) แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (AP 11)

    2) ประวัติเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง

ครั้งล่าสุด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด 

    3) แบบทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (AO 13.2)

    4) รายงานหลังการรับรอง (รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติม รายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด รายงานเรื่องร้องเรียน) ที่เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด

ต่อคณะกรรมการฯ พร้อมแบบทบทวนรายงานที่เกี่ยวข้อง

 5.2.3 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย

   5.2.3.1 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี้

    1) การส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เป็นไปตามก�าหนดหรือล่าช้า

    2) ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย จ�านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย ความแตกต่าง

ระหว่างอัตราการลงทะเบียนจริงกับที่คาดหมายไว้ เม่ือเทียบกับตารางเวลาบริหารงานวิจัย จ�านวนและเหตุผลของ 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ออกจากการศึกษาก่อนเวลา

หน้า 9 จาก 31 หน้า
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    3) ปัญหาหรือเหตุการณ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นในระหว่างด�าเนินการวิจัย ได้แก่ ส่วนแก้ไข 

เพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานการเบี่ยงเบนฯ ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบต่อ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือชุมชน และการตอบสนองของผู้วิจัย

    4) ข้อมูลใหม่เกี่ยวกับประโยชน์หรือความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย

  5.2.3.2 ในการพิจารณาแบบเร็ว สรุปผลการทบทวน ดังนี้

    ก. กรณท่ีีไม่มกีารขอต่ออายุการรับรอง ผลการทบทวน จะระบเุป็นข้อใดข้อหน่ึง ดงัน้ี 

     1) รับทราบ 

      2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข

     3) น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

    ข. กรณีที่มีการขอต่ออายุการรับรอง ผลการทบทวน จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

     1) รับรอง

      2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม

     3) น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

  5.2.3.3 กรรมการผู้ทบทวน ส่งผลการทบทวนให้เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ภายใน 5 วันท�าการ 

นับตั้งแต่วันที่ได้รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย

 5.2.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และลงมติ

    5.2.4.1  กรณีที่ผลการทบทวน คือ “รับทราบ” หรือ “รับรอง” เลขานุการคณะกรรมการฯ แจ้ง

ต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ให้รับทราบ

   5.2.4.2 กรณีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

กรรมการฯ ที่ทบทวน น�าเสนอผลการพิจารณาเพื่อลงมติ 

  5.2.4.3 การลงมติและสรุปผลการพิจารณา

    ก. กรณีทีไ่ม่มกีารขอต่ออายุการรับรอง ผลการพจิารณาจะระบเุป็นข้อใดข้อหนึง่ ดังนี้ 

     1) รับทราบ

      2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข

    ข. กรณีทีม่กีารขอต่ออายกุารรับรอง ผลการพจิารณา จะระบเุป็นข้อใดข้อหน่ึง ดงัน้ี 

     1) รับรอง

      2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม

     3) ปรับปรุงแก้ไขและน�าเข้าพิจารณาใหม่ 

     4) พักการรับรองชั่วคราว 

      5) ยุติการรับรอง 

หน้า 10 จาก 31 หน้า
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  5.2.4.4 กรณี ปรับปรงุแก้ไขเพือ่รบัรอง หรือพักการรบัรองช่ัวคราว คณะกรรมการฯ อาจมี 

มติให้ ด�าเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit) (BMAHREC 06/02.1)

  5.2.4.5 กรณี พักการรับรองชั่วคราว หรือ ยุติการรับรอง จะกระท�าโดยมติของที่ประชุม

คณะกรรมการฯ เมื่อพิจารณาเห็นว่า 

    - ผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนดที่คณะกรรมการฯ ระบุ หรือ

    - มีอันตรายหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงและไม่คาดคิดมาก่อน เกิดข้ึน

กับผู้เข้าร่วมการวิจัย

  5.2.4.6 กรณีที่มีการขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย เมื่อพิจารณารับรอง หรือรับรอง

ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม ที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะสรุประยะเวลาการรับรอง

โครงร่างการวิจัยและความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ทั้งนี้ระยะเวลาการต่ออายุการรับรองโครง

ร่างการวิจัยและความถี่ในการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย อาจแตกต่างจากครั้งที่ผ่านมา

 5.2.5 การต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย และการก�าหนดความถี่ของการส่งรายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจัย

   5.2.5.1 กรณีผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย ถ้า

ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย คือ “รับรอง” หรือ “รับรองภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลัง

ได้รับข้อมูลเพิ่มเติม” 

     1) การต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย จะเร่ิมนับต่อจากวันหมดอายุการรับรอง 

โครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด และระยะเวลาของการรับรองไม่เกิน 1 ปี

    2) ความถีข่องการส่งรายงานความก้าวหน้า ตามความเหมาะสมกบัความเสีย่งต่อผู้

เข้าร่วมการวิจัย หรือปัญหาที่เกิดขึ้นระหว่างด�าเนินการวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าปีละ 1 ครั้ง

   5.2.5.2 กรณีผู้วิจัยส่งรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย ถ้าผลการ

พิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย คือ รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือ รับรองภายหลังได้รับข้อมูล

เพิ่มเติม 

     1) การต่ออายุการรับรอง จะเร่ิมนับจากวันที่รับรอง (วันที่ประธานคณะกรรมการฯ 

ลงนาม) และระยะเวลาของการรับรองไม่เกิน 1 ปี

    2) ความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่อ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือปัญหาที่เกิดขึ้นระหว่างด�าเนินการวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าปีละ 1 ครั้ง

  5.2.5.3 กรณีท่ีผู้วิจัย ไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ก่อนวันหมดอายุการรับรอง

โครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานเตรียมจดหมายให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม เพื่อแจ้งให้ผู้วิจัยทราบถึงการ

สิ้นสุดการรับรองโครงร่างการวิจัยภายหลังวันหมดอายุการรับรอง ข้อจ�ากัดในการด�าเนินการวิจัยต่อไป และข้อแนะน�า

ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย

หน้า 11 จาก 31 หน้า
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  5.2.5.4 ในระหว่างการขาดช่วงของการรับรอง (การรับรองโครงร่างการวิจัยหมดอายุและยัง

ไม่มีการต่ออายุการรับรอง) ผู้วิจัยไม่สามารถคัดผู้เข้าร่วมการวิจัยใหม่เข้ามาในการวิจัย และไม่สามารถด�าเนินการ

วิจัยใด ๆ ยกเว้นคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นว่า การด�าเนินการวิจัยมีความจ�าเป็นเพื่อประโยชน์ของผู้เข้าร่วมการวิจัย

ที่คงอยู่ในการวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยเฉพาะอย่างยิ่งข้อมูลเกี่ยวกับความ

ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย กรณีนี้ผู้วิจัยควรเก็บข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัยต่อไป ทั้งนี้คณะกรรมการฯ ควรระบุว่า

ข้อยกเว้นนั้นส�าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเฉพาะรายหรือทั้งหมดในโครงการวิจัย

 5.2.6 การแจ้งผลการพิจารณา

  5.2.6.1 หัวหน้าส�านักงานฯ ร่างหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าและการ

ขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (AL 09) ซึ่งประกอบด้วย 

    1) ผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และวันที่ ที่พิจารณา 

     2) กรณี รับรอง ระบุวันที่รับรอง ระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัย และก�าหนด

ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยครั้งต่อไป 

     3) กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หรือรับรองภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม 

และกรณี ปรับปรุงแก้ไขและน�าเข้าพิจารณาใหม่ ระบุสิ่งที่ผู้วิจัยต้องปรับปรุงแก้ไข 

     4) กรณี พักการรับรองชั่วคราว หรือ ยุติการรับรอง จัดท�าเอกสารแจ้งผลการ

พิจารณา พร้อมเหตุผลของการระงับการรับรองชั่วคราว หรือ ยุติการรับรอง และให้ผู้วิจัยระบุมาตรการหลังถอนการ

รับรอง เพื่อไม่ให้เกิดผลกระทบต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัยซึ่งอยู่ในระหว่างการวิจัย รวมทั้งข้อความดังนี้  

“ผู้วิจัยอาจอุทธรณ์แก่คณะกรรมการฯ โดยแจ้งความจ�านงและเหตุผลในการอุทธรณ์ ต่อประธานคณะกรรมการฯ เป็น

ลายลักษณ์อักษรภายใน 30 วัน นับจากวันที่แจ้งผล” และให้เลขานุการคณะกรรมการฯ ลงนาม

  5.2.6.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษาก่อนส่ง

จดหมายหรือหนังสือรับรองเพื่อให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 

   5.2.6.3 ระยะเวลาการแจ้งผล 

    1) กรณีกรรมการฯ ผู้ทบทวนสรุปเป็น รับทราบ หรือ รับรอง เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ  

จัดส่งเอกสารให้แก่ผู้วิจัย ภายใน 15 วันท�าการ หลังจากได้รับโครงร่างการวิจัยคืนจากกรรมการฯ 

    2) กรณี น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ  

ส่งเอกสารแจ้งผลให้แก่ผู้วิจัย ภายใน 15 วันท�าการ นับตั้งแต่วันประชุมคณะกรรมการฯ

  5.2.6.4  วิธีการแจ้งผล 

เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ แจ้งผลโดยส่งเอกสารต้นฉบับ ให้แก่ผู้วิจัย

  5.2.7 การจัดเก็บเอกสาร

  5.2.7.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองซึ่ง 

ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ ฯ ลงในแฟ้มรายงานความก้าวหน้าการวิจัย หรือแฟ้มหนังสือรับรอง ท�าส�าเนา 1 ชุด 

และเก็บแบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย แบบประเมินของกรรมการฯ รวมไว้กับเอกสารทั้งหมดของโครงร่าง

การวิจัยนั้น ๆ

  5.2.7.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลของส�านักงานฯ

หน้า 12 จาก 31 หน้า
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5.3  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง

  5.3.1 ข้อก�าหนด

   ผู้วิจัยและหรือผู้ให้ทุนวิจัยมีหน้าที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรงที่เกิดขึ้น 

ในโครงการวิจัยที่ได้รับรองโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ ภายในเวลาที่ก�าหนด ดังนี้

   5.3.1.1 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: 

SAE) ในสถำบัน (ตำรำงที่ 1)

     1) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงท่ีท�าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิต

หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต

     1.1) ผู้วิจัยหลักต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ และผู้ให้ทุนวิจัย ทันทีภายใน 

24 ชั่วโมง หลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานที่ผู้ให้ทุนวิจัยก�าหนด (ถ้ามี) หรือ แบบรายงานเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (AP 12.1) ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร

    2) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ไม่ถึงกับท�าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย

เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต

      2.1) ผู้วิจัยหลักต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ และผู้ให้ทุนวิจัย ภายใน 7 วัน

ปฏิทิน หลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานที่ผู้ให้ทุนวิจัยก�าหนด (ถ้ามี) หรือ แบบรายงาน AP 12.1 ทาง

จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร

  5.3.1.2 การรายงานเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง

และไม่คาดคดิมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ในสถำบนั (ตำรำงที ่2)

    1) SUSARs ทีท่�าให้ผูเ้ข้าร่วมการวจิยัเสยีชวีติ หรือเป็นอนัตรายคกุคามชวีติ

      1.1) ผู ้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้แบบรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง SUSARs_แบบรายงาน CIOMS (AP 12.2) ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้วิจัย

หรือผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์

     1.2) หากรายงานเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรม

การฯ ด้วยข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้องและจัดท�าให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุด ภายใน 8 วันปฏิทินต่อมา

     1.3) หากมีข้อมูลใหม่ที่ส�าคัญ ให้จัดท�าในรูปรายงานการติดตามผล ต่อคณะ

กรรมการฯ ภายใน 15 วันปฏิทิน

    2) SUSARs ที่ไม่ถึงกับท�าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย 

คกุคามชวีติ

     2.1) ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ แบบรายงาน 

AP 12.2 ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์

     2.2) ข้อมูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจัดส่งโดยเร็ว

หน้า 13 จาก 31 หน้า
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  5.3.1.3 การรายงานการเปลี่ยนแปลงส�าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการ

วิจัยและข้อแนะน�าจากคณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC) (ตารางที่ 3)

    1) ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงที่ส�าคัญและประเด็นใหม่ ๆ อันส่งผล

ให้เพิ่มความเสี่ยงและปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือการด�าเนินการวิจัย ต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายใน

ไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลังพบการเปลี่ยนแปลง โดยใช้แบบรายงานของผู้ให้ทุนวิจัย

    2) ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อแนะน�าของคณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลอิสระ 

(IDMC) ต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลังได้รับข้อแนะน�าจาก IDMC โดยใช้แบบ

รายงานของผู้ให้ทุนวิจัย

  5.3.1.4 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง นอกสถาบัน (ตารางที่ 4)

    1) ผู้ให้ทุนวิจัยรวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (SAE) รวมทั้ง SU-

SARs ที่เกิดขึ้นในทุกสถาบันที่ท�าวิจัย และรายงานต่อคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก 6 เดือน โดยใช้แบบรายงานของ

ผู้ให้ทุนวิจัย หรือแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง_นอกสถาบัน (AP 13) พร้อมกับรายงานสรุปย่อชี้

ประเด็นส�าคัญ 

    2) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่น ท่ีอาจเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ผู้ให้

ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทั้งนี้ ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบ

รายงานของผู้ให้ทุนวิจัย หรือแบบรายงาน AP 13

    3) รายงานประเภทอื่น ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานทุกปี หรือเป็นระยะ หรือตามการ

ร้องขอ ในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ โดยใช้แบบรายงานของผู้ให้ทุนวิจัย หรือแบบรายงาน AP 13

ตารางที่ 1 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE) ในสถาบัน

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน แบบรายงาน ใครรายงานต่อใคร

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

ในสถาบัน ที่ท�าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

เสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต

ทนัที ภายใน  24 ชัว่โมง 

หลงัจากผู้จากวิจัยหลักทราบ

เหตุการณ์ 

Sponsor form 

และ AP 12.1

1. ผู้วิจัยรายงานผู้ให้ทุน 

 วิจัย 

2. ผู้วิจัยรายงานต่อ 

 คณะกรรมการฯ

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรง 

ในสถาบัน ทีไ่ม่ถงึกบัท�าให้ผูเ้ข้าร่วม 

การวิจยัเสยีชีวติ หรอืเป็นอนัตรายคกุคาม

ชวีติ

ทันที ภายใน 7 วันปฏิทินหลัง

จากผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์

Sponsor form 

หรือ AP 12.1

1. ผู้วิจัยรายงานผู้ให้ทุน 

 วิจัย 

2. ผู้วิจัยรายงานต่อ 

 คณะกรรมการฯ

   SAE: Serious Adverse Event หรือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง

หน้า 14 จาก 31 หน้า
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ตารางที่ 2 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน แบบรายงาน ใครรายงานต่อใคร

SUSARs ในสถาบัน

ที่ท�าให้ผู้เข้าร่วมการ

วิจัยเสียชีวิต หรือเป็น

อันตรายคุกคามชีวิต

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจาก 

 ผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ 

• ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้องและรายงานที่ 

 สมบูรณ์โดยเร็ว ภายใน 8 วันปฏิทินต่อมา  

 (หากรายงานฉบับแรกไม่สมบูรณ์) 

• ข้อมูลใหม่ที่ส�าคัญในรูปรายงานการติดตามผล  

 ภายใน 15 วันปฏิทิน 

CIOMS form 

(AP 12.2)

ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อ

คณะกรรมการฯ

SUSARs ในสถาบันที่

ไม่ถึงกับท�าให้ผู้เข้าร่วม

การวิจัยเสียชีวิต หรือ

เป็นอันตรายคุกคาม

ชีวิต

• โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุน 

 วิจัย 

 ทราบเหตุการณ์ 

• ข้อมูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจัดส่งโดยเร็ว

CIOMS form 

( AP 12.2)

ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อ

คณะกรรมการฯ

SUSARs: Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน

ตารางที่ 3 แนวทางปฏิบัติในการรายงานการเปล่ียนแปลงส�าคัญท่ีมีผลต่อความเส่ียงของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 และข้อแนะน�าจากคณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC)

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน แบบรายงาน ใครรายงานต่อใคร

การเปลี่ยนแปลงที่ส�าคัญใดๆ อันส่งผลให้เพิ่ม

ความเสี่ยงต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจัยและประเด็นใหม่ 

ที่ส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของผูเ้ข้าร่วมการ

วิจัย หรือการด�าเนินการวิจัย

โดยเร็วภายใน 15 วัน

ปฏิทิน

Sponsor form ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อ

คณะกรรมการฯ

ข้อแนะน�าจากคณะกรรมการก�ากับดูแล 

ข้อมูลอิสระ*

โดยเร็ว ภายใน 15 วัน

ปฏิทิน

Sponsor form ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อ

คณะกรรมการฯ

* Independent Data-Monitoring Committee: IDMC หรือ Data and Safety Monitoring Board: DSMB

หน้า 15 จาก 31 หน้า
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ตารางที่ 4 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง นอกสถาบัน

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน แบบรายงาน ใครรายงานต่อใคร

SAE และ SUSARs จากสถาบันอื่น

ในประเทศไทยและต่างประเทศ  

(ถ้ามี)

อย่างน้อยทุก 6 เดือน Sponsor form หรือ AP 13

พร้อมกับสรุปย่อ

โดยชี้ประเด็นส�าคัญ 

ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อ

คณะกรรมการฯ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่น ที่อาจ

เพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

โดยเร็วภายใน 15 วัน

ปฏิทิน

Sponsor form หรือ AP 13 ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อ

คณะกรรมการฯ

รายงานประเภทอื่น ทุกปี Sponsor form หรือ AP 13 ผู้ให้ทุนวิจัยรายงานต่อ

คณะกรรมการฯ

 5.3.2 การเตรียมการก่อนการทบทวน 

  5.3.2.1 เมื่อได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ 

ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้แบบตอบรับเอกสารโครงการวิจัย (AL 01) แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน

  5.3.2.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ คดัเลอืกกรรมการฯ 2 คน ให้เป็นผูท้บทวน โดยเป็นกรรมการ 

ผู้ทบทวนคนเดิมอย่างน้อย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

และ SUSARs_ในสถาบัน (AO 13.3)

  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ในการวิจัยยา กรรมการผู้ทบทวน 1 ใน 2 คน 

เป็นเภสัชกร 

  5.3.2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ส่งหนังสือรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06) ให้

กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 3 วันท�าการ ภายหลังได้รับเอกสารครบถ้วน ในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) 

อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงานฯ เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 

     1) แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (AP 12.1, AP 12.2 หรือ  

AP 13)

     2) ประวัติเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

ครั้งล่าสุด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด คู่มือนักวิจัย ฉบับล่าสุด

     3) แบบทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (AO 13.3)

 5.3.3 การทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

  5.3.3.1 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี้

    1) ระยะเวลาที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง โดยพิจารณา วันที่

เกิดเหตุการณ์ วันที่ผู้วิจัยรับทราบเหตุการณ์ และวันที่ผู้วิจัยส่งรายงานครั้งแรก

    2) เกดิขึน้ ในสถาบนั ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือ นอกสถาบนั

หน้า 16 จาก 31 หน้า
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    3) เป็นเหตุการณ์ทีค่าดคดิ (non-SUSAR) หรือไม่คาดคดิมาก่อน (SUSAR) เช่น  

ไม่ปรากฏในคู่มือนักวิจัย หรือโครงร่างการวิจัย หรือเอกสารค�าชี้แจงแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

    4) เหตุผล และควำมสัมพันธ์ระหว่ำง เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 

กับยำวิจัย หรือกระบวนกำรที่ใช้ในวิจัย อยู่ในระดับใด ได้แก่ ไม่สัมพันธ์ (not related) ไม่น่าจะสัมพันธ์ (unlikely  

related) เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์ (possibly related) น่าจะสัมพันธ์ (probably related) สัมพันธ์แน่นอน (definitely  

related) ไม่ทราบ/ยังสรุปไม่ได้ (unknown/ unconcluded/ conditional/ unclassified) 

    5) ผลลัพธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย

    6) ความถีข่องการเกดิเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังชนดิร้ายแรง (SAE) และไม่คาดคดิ

มาก่อน (SUSAR)

    7) ข้อพิจารณาและการด�าเนินการของผู้วิจัย และ / หรือผู้ให้ทุนวิจัย เช่น การปรับ

เปลี่ยนโครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมข้อมูลในเอกสารชี้แจงข้อมูล หรือการขอความยินยอมซ�้า

  5.3.3.2 กรรมการผู้ทบทวน สรุปผลการทบทวน ข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

    1) รับทราบ

    2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข

    3) น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

  5.3.3.3 กรรมการผู ้ทบทวนส่งแบบทบทวนฯ กลับมายังส�านักงานฯ หรือผ่านทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงาน ฯ ภายใน 5 วันท�าการ หลังได้รับรายงานจากส�านักงานฯ 

    1) กรณี รับทราบ หัวหน้าส�านักงานฯ น�าเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อแจ้ง

ให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ

    2) กรณี ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข หัวหน้าส�านักงานฯ แจ้งแก่ 

ผู้วิจัยเพื่อด�าเนินการต่อไป 

    3) กรณ ีน�าเข้าพจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ เลขานกุารคณะกรรมการฯ  

จะน�าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อด�าเนินการต่อไป

 5.3.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

  5.3.4.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการผู้ทบทวน น�าเสนอผลการทบทวน

  5.3.4.2 คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

    1) รับทราบ

    2) ขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข เช่น ขอให้มีการแก้ไขเพิ่มเติม 

โครงร่างการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงข้อมูล และ/หรือ ให้มีการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยซ�้า

     3) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข และน�าเข้าพิจารณาใหม่

หน้า 17 จาก 31 หน้า
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    4) ด�าเนินการตรวจเย่ียม เช่น มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง     

ในเรื่องเดียวกัน ตั้งแต่ 2 ครั้งขึ้นไป

    5) พักการรับรองชั่วคราว ให้ระบุระยะเวลาที่พักการรับรอง และเงื่อนไขในการ

ถอนการพักการรับรอง เช่น จนกว่าจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติม หรือผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อแนะน�า หรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 

    6) ยตุกิารรบัรอง ให้แจ้งเหตผุล และระยะเวลาทีส่ามารถอทุธรณ์ต่อคณะกรรมการฯ

 5.3.5 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย

  หัวหน้าส�านักงานฯ จัดท�าจดหมายตอบรับ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือแจ้งผลการ

พจิารณา (AL 10) เพ่ือให้เลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผูว้จิยัภายใน 15 วันท�าการ นบัตัง้แต่วนัประชมุ

คณะกรรมการฯ

 5.3.6 การจัดเก็บข้อมูล

  เจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณา ในแฟ้มรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ ท�าส�าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัยพร้อมกับเอกสารที่เกี่ยวข้อง และบันทึกผลการพิจารณาในฐาน

ข้อมูล

5.4 รายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด

 5.4.1 ข้อก�าหนด 

  เมื่อผู้วิจัยตรวจพบหรือได้รับแจ้งจากผู้สนับสนุนทุนวิจัย หรือเจ้าหน้าที่ผู้มีอ�านาจตรวจประเมิน

ว่ามีกำรเบี่ยงเบนจำกโครงร่ำงกำรวิจัย (protocol deviation / violation) ไม่ปฏิบัติตามขั้นตอนที่ก�าหนดไว้ในโครง

ร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือ มีการด�าเนินการวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตำมข้อก�ำหนด (non-compliance) ของคณะ

กรรมการฯ ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย ให้ผู้วิจัยรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วัน หลังทราบ

เหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด (AP 14)

 5.4.2 การเตรียมการก่อนการทบทวน 

  5.4.2.1 เมื่อได้รับรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ 

ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้แบบตอบรับเอกสาร (AL 01) แก่ผู้วิจัย

  5.4.2.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการฯ 2 คน ให้เป็นผู ้ทบทวน โดยเป็น 

กรรมการฯ ผู้ทบทวนคนเดิมอย่างน้อย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติ    

ตามข้อก�าหนด (AO 13.4)

  5.4.2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06) 

ให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 5 วันท�าการ ภายหลังได้รับเอกสารครบถ้วน ในรูปแบบ เอกสาร หรือ 

อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงานฯ เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 

หน้า 18 จาก 31 หน้า
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    1) แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด (AP 14)

    2) ประวัติเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง 

ครั้งล่าสุด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด 

    3) แบบทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด (AO 13.4)

 5.4.3 การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด

  5.4.3.1 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี้

    1) รายละเอียดของการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด

    2) ความรุนแรงของเหตุการณ์ ประเมินจาก

     - ความเสี่ยงหรืออันตรายที่เกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย

     - ผลกระทบต่อการด�าเนนิโครงการวจัิย หรือต่อคุณภาพของข้อมูลการวิจัยทีเ่ก็บมา

    3) เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นเป็นจากเหตุสุดวิสัย หรือเกิดจากความไม่เข้าใจของผู้เข้า

ร่วมการวิจัยต่อขั้นตอนการวิจัย หรือเกิดจากความไม่รู้ในแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดี

    4) การแก้ไขปัญหาของผู้วิจัย 

    5) แนวทางการด�าเนินการหรือมาตรการป้องกันการเกิดเหตุการณ์ซ�้า

  5.4.3.2 สรุปผลการทบทวน ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

    1) รับทราบ

      กรณีที่การเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนดเล็กน้อย ไม่เพิ่มความเสี่ยง

หรือท�าให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย/คุณค่าทางวิทยาศาสตร์ และมีแนวทางการป้องกันการเกิดซ�้าที่เหมาะสม

    2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข

    3) น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

      กรณีผู้ทบทวนเห็นว่า เป็นการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนดมาก อาจ

เพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย/คุณค่าทางวิทยาศาสตร์ หรือมีการเกิดซ�้า ควรมีการพิจารณาเพื่อให้ข้อแนะน�าแก่

คณะผู้วิจัย หรือควรมีการพิจารณาเพื่อด�าเนินการตรวจเยี่ยม พักการรับรองชั่วคราว หรือยุติการรับรอง

   5.4.3.3 กรรมการผู ้ทบทวนส่งแบบทบทวนฯ กลับมายังส�านักงานฯ หรือผ่านทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงาน ฯ ภายใน 5 วันท�าการ หลังได้รับรายงานจากส�านักงานฯ  

     1) กรณี รับทราบ หัวหน้าส�านักงานฯ น�าเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อแจ้ง

ให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ

    2) กรณี ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข หัวหน้าส�านักงานฯ แจ้งแก่ 

ผู้วิจัยเพื่อด�าเนินการต่อไป

     3) กรณ ีน�าเข้าพจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ เลขานกุารคณะกรรมการฯ  

จะน�าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

หน้า 19 จาก 31 หน้า
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 5.4.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ฯ และลงมติ

  5.4.4.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการผู้ทบทวน น�าเสนอผลการทบทวน 

  5.4.4.2 คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

    1) รับทราบ

    2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข

      3) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแก้ไขตามข้อแนะน�า และน�าเข้าพิจารณาใหม่

    4) ด�าเนินการตรวจเยี่ยม เช่น มีรายงานเบี่ยงเบนที่ส�าคัญ (major deviation)

     5) พักการรับรองชั่วคราว จนกว่าผู้วิจัยจะแก้ไขตามข้อแนะน�าหรือได้ผลการ

ตรวจเยี่ยม

     6) ยุติการรับรอง

 5.4.5 การแจ้งผลการพิจารณา

   หัวหน้าส�านักงานฯ จัดท�าจดหมายแจ้งผลการพิจารณารายงานการเบ่ียงเบน/การไม่ปฏิบัติตาม

ข้อก�าหนด (AL 11) เพื่อให้เลขานุการคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัยภายใน 15 วันท�าการ นับตั้งแต่วัน

ประชุมคณะกรรมการฯ

 5.4.6 การจัดเก็บเอกสาร

   เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณา ในแฟ้มรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่

ปฏิบัติตามข้อก�าหนด ท�าส�าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล

5.5 รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย

 5.5.1 ข้อก�าหนด

   5.5.1.1 เมื่อมีการยุติการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัยโดยผู้วิจัย หรือผู้ให้ทุนวิจัยให้ผู้วิจัย

แจ้งคณะกรรมการฯ ทราบ ภายใน 30 วันปฏิทิน พร้อมทั้งค�าอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของ

การยุติหรือพักการวิจัย โดยใช้แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย (AP 15) และจดหมาย

แจ้งให้ยุติโครงการวิจัยจากผู้ให้ทุนวิจัย หรือเอกสารค�าแนะน�าจาก คณะกรรมกำรก�ำกับดูแลข้อมูลและควำม

ปลอดภัย 

  5.5.1.2 คณะกรรมการฯ มีอ�านาจในการยุติ หรือถอนการรับรองโครงการวิจัยก่อนก�าหนด 

เมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่า การด�าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไป อาจก่อให้เกิดปัญหาในเร่ืองความปลอดภัยหรือ

ประโยชน์ ของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

  5.5.1.3 ผู้รับผิดชอบสถาบันวิจัยมีอ�านาจยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัยตาม 

ค�าแนะน�าของคณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย คณะกรรมการฯ

 5.5.2 การเตรียมการก่อนการทบทวน 

  5.5.2.1 เม่ือได้รับรายงานการยุติการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ 

ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้แบบตอบรับเอกสาร (AL 01) แก่ผู้วิจัย    

หน้า 20 จาก 31 หน้า
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  5.5.2.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการฯ 2 คน เป็นผู้ทบทวน โดยเป็นผู้ทบทวน

คนเดิมอย่างน้อย 1 คน และสรุปความเห็นลงในแบบทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนด (AO 13.5)

   5.5.2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06) 

ให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 5 วันท�าการ ภายหลังได้รับเอกสารครบถ้วน ในรูปแบบเอกสาร หรือ

อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงานฯ เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 

    1) แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย (AP 15)

    2) ประวัติเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง

ครั้งล่าสุด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด

    3) แบบทบทวนรายงานการยตุโิครงการวจิยัก่อนก�าหนดหรอืพักการวิจัย (AO 13.5)

 5.5.3 การทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย

  5.5.3.1 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนในประเด็นส�าคัญต่อไปนี้

    1) สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย

    2) สิทธิ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย

     3) การรักษาหรือการติดตามผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติการ

วิจัยหรือพักการวิจัย (กรณีที่ได้ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย)

    4) แผนการแจ้งข้อมูลให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับทราบ

   5.5.3.2 สรุปผลการทบทวน ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

    1) รับทราบ 

    2) มีข้อแนะน�า

     3) น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

  5.5.3.3 กรรมการผู ้ทบทวนส่งแบบประเมินฯ กลับมายังส�านักงานฯ หรือผ่านทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงาน ฯ ภายใน 5 วันท�าการ หลังได้รับรายงานจากส�านักงานฯ  

  5.5.3.4 หัวหน้าส�านักงานฯ น�าเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อแจ้งให้ที่ประชุมคณะ 

กรรมการฯ 

 5.5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ฯ และลงมติ

  5.5.4.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการผู้ทบทวน น�าเสนอผลการทบทวน 

  5.5.4.2 คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

    1) รับทราบ

    2) มีข้อแนะน�า

 5.5.5 การแจ้งผลการพิจารณา

  หัวหน้าส�านักงานฯ จัดท�าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา ฯ (AL 12) ให้เลขานุการคณะกรรมการฯ 

ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัยภายใน 15 วันท�าการ นับตั้งแต่วันประชุมคณะกรรมการฯ 

หน้า 21 จาก 31 หน้า
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 5.5.6 การจัดเก็บเอกสาร

  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มรายงานการยุติการวิจัยก่อนก�าหนดหรือ

พักการวิจัย ท�าส�าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล

5.6 รายงานสรุปผลการวิจัย 

 5.6.1 ข้อก�าหนด

  1) การส่งรายงานสรุปการวิจัย

   ภายหลังการด�าเนินการวิจัยเสร็จส้ินสมบูรณ์ทุกกระบวนการตามแผนงานในโครงร่างการ

วิจัย ให้ผู้วิจัยส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยให้คณะกรรมการฯ ภายใน 30 วัน โดยใช้แบบรายงานสรุปการวิจัย (AP 16) 

และแนบเอกสารต้นฉบับ บทความวิจัย (manuscript) /งานวิจัยที่ตีพิมพ์/รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์และเอกสาร

ที่เกี่ยวข้อง พร้อมอุปกรณ์บันทึกไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่มีข้อมูลดังกล่าวและไฟล์โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้ง

ล่าสุดจากคณะกรรมการฯ

  2) การแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปการวิจัย

    หนังสือแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าฯ และ/หรือการขอต่ออายุการรับรองฯ หรือ

รายงานสรุปผลการวิจัย (AL 08) จะระบุให้ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปการวิจัยถ้าได้ด�าเนินการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว 

   เจ้าหน้าที่ส�านักงาน ฯ ส่งหนังสือแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยหลัก ส่งรายงานความก้าวหน้าของการ

วิจัย (AP 11) หรือแบบรายงานสิ้นสุดการวิจัย (AP 16) อย่างน้อย 60 วัน ก่อนวันหมดอายุของการรับรองครั้งล่าสุด 

 5.6.2 การเตรียมการก่อนการทบทวน 

  5.6.2.1 เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และ

ให้แบบตอบรับเอกสาร (AL 01) แก่ผู้วิจัย

  5.6.2.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการฯ 2 คน ให้เป็นผู ้ทบทวน โดยเป็น 

กรรมการฯ  ผู้ทบทวนคนเดิมอย่างน้อย 1 คน

  5.6.2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ส่งหนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน (AL 06)  

ให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 5 วันท�าการ ภายหลังได้รับเอกสารครบถ้วน ในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) 

อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงานฯ เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 

    1) แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (AP 16) และรายงานสรุปผลการวิจัย 

    2) ประวัติเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการ วิจัยที่ได้รับการรับรอง 

ครั้งล่าสุด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด 

    3) แบบทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย (AO 13.6)

    4) รายงานหลังการรับรอง (รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติม รายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด รายงานเรื่องร้องเรียน) ที่เพิ่มเติมจากการรายงานครั้งล่าสุด

ต่อคณะกรรมการฯ พร้อมแบบทบทวนรายงานที่เกี่ยวข้อง

หน้า 22 จาก 31 หน้า
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 5.6.3 การทบทวนรายงานสรุปการวิจัย

  5.6.3.1 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนในประเด็นต่อไปนี้

    1) จ�านวนผูเ้ข้าร่วมการวิจยัทีเ่ข้าร่วมในโครงการวจิยัเป็นไปตามท่ีวางแผนไว้หรอืไม่

     2) การด�าเนินงานของผู้วิจัยเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการฯ รับรอง

หรือไม่

    3) มีข้อร้องเรียนเกี่ยวกับการวิจัย หรือผู้วิจัยระหว่างการด�าเนินการวิจัยหรือไม่

    4) สรุปผลการวิจัย

    5) ประโยชน์ หรือผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยและชุมชน 

     6) การด�าเนินการที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมการวิจัยภายหลังส้ินสุดการวิจัย (กรณี

ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย)

    7) ปัญหา อุปสรรคและข้อเสนอแนะ

  5.6.3.2 สรุปผลการทบทวน ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

    1) รับทราบ 

    2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน�า

     3) น�าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

  5.6.3.3 กรรมการผู ้ทบทวนส่งแบบทบทวนฯ กลับมายังส�านักงานฯ หรือผ่านทางระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ โดยปฏิบัติตามข้อก�าหนดของส�านักงาน ฯ ภายใน 5 วันท�าการ หลังได้รับรายงานจากส�านักงานฯ  

  5.6.3.4 หัวหน้าส�านักงานฯ น�าเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อแจ้งให้ที่ประชุมคณะ 

กรรมการฯ 

 5.6.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ฯ และลงมติ

  5.6.4.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการผู้ทบทวน น�าเสนอผลการทบทวน 

  5.6.4.2 คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

    1) รับทราบ

    2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน�า

  5.6.5 การแจ้งผลการพิจารณา

  หวัหน้าส�านกังานฯ ท�าแจ้งผลการพจิารณารายงานสรปุการวจิยั (AL 13) เพือ่ให้เลขานกุารคณะ 

กรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัยภายใน 15 วันท�าการ นับตั้งแต่วันประชุมคณะกรรมการฯ

 5.6.6 การจัดเก็บเอกสาร

  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มรายงานสรุปการวิจัย ท�าส�าเนา 1 ชุด เก็บ

ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล

หน้า 23 จาก 31 หน้า
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5.7 รายงานเรื่องร้องเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

 5.7.1 การรับเรื่องร้องเรียน

  5.7.1.1 กรณีไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารช้ีแจงข้อมูลฯ หรือ ไม่ได้รับการ

ชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย หรือ ได้รับการปฏิบัติที่ไม่เป็นธรรม หรือไม่ได้

ด�าเนินการตามแนวปฏิบัติการที่ดีของผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือบุคคลอื่น สามารถร้องเรียน โดยส่งเอกสาร หรือ

โทรศัพท์ หรือโทรสาร หรืออีเมล ได้ที่ส�านักงานฯ ในเวลาราชการ

  5.7.1.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมเอกสารเรื่องร้องเรียน หรือบันทึกข้อมูลรายละเอียดเรื่อง

ร้องเรียนลงในแบบบันทึกเรื่องร้องเรียน (AO 14) น�าเสนอต่อเลขานุการคณะกรรมการฯ ภายใน 1 วันท�าการหลังจากที่

ได้รับเรื่องร้องเรียน

 5.7.2 การตรวจสอบข้อมูล

  5.7.2.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ ทบทวนเอกสารเรื่องร้องเรียน หรือแบบบันทึกเรื่องร้อง

เรียน (AO 14) และตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล

  5.7.2.2 ภายหลังการทบทวนและตรวจสอบของเลขานุการคณะกรรมการฯ หัวหน้า 

ส�านักงานฯ ส่งส�าเนาเอกสารเรื่องร้องเรียน หรือแบบบันทึกเรื่องร้องเรียน (AO 14) เป็นเอกสาร หรือ ผ่านระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร ไปยังผู้วิจัยและหน่วยงานที่มีเรื่องร้องเรียน ภายใน 3 วันท�าการ หลังจากได้รับเรื่องร้องเรียน

  5.7.2.3 หัวหน้าส�านักงานฯ หรือเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ติดตามความคืบหน้าจากหน่วยงาน 

ที่มีเรื่องร้องเรียนทุกวัน เพื่อสอบถามผลการตรวจสอบข้อมูลและการตอบสนองของหน่วยงานฯ และขอให้หน่วยงานฯ 

ส่งผลดังกล่าวเป็นลายลักษณ์อักษรมายังส�านักงานฯ ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร

    1) เมื่อได้รับเอกสารผลการตรวจสอบข้อมูลและการตอบสนองของหน่วยงานฯ 

เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ น�าเสนอเอกสารดังกล่าวต่อเลขานุการฯ ภายใน 1 วันท�าการ หลังจากได้รับเอกสาร 

     2) ถ้าไม่ได้รับข้อมูลจากหน่วยงานฯ ภายใน 5 วันท�าการ หลังการแจ้งเรื่อง  

เจ้าหน้าที่แจ้งเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อด�าเนินการติดต่อสอบถามหน่วยงานฯ ผู้ร้องเรียน ผู้วิจัย หรือผู้เกี่ยวข้อง

โดยตรง

 5.7.3 การตอบสนอง

  5.7.3.1 หากเกิดจากความเข้าใจท่ีคลาดเคลื่อนของผู ้เข้าร่วมการวิจัย หรือผู ้ร ้องเรียน 

เลขานุการคณะกรรมการฯ น�าเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรับทราบ

  5.7.3.2 หากเกิดจากการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนด หรือแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดีของ 

ผู้วิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ น�าเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาการตอบสนองต่อผู้วิจัย

  5.7.3.3 ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการฯ อาจน�าเสนอเรื่องร้องเรียน ในที่ประชุมผู้บริหาร

กรุงเทพมหานคร เพื่อแจ้งให้ทราบและหาข้อสรุปในการด�าเนินการตอบสนองและติดตามผลต่อไป

หน้า 24 จาก 31 หน้า
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 5.7.4 การแจ้งผู้วิจัย

  หัวหน้าส�านักงานฯ ส่งจดหมายแจ้งเรื่องร้องเรียน การตรวจสอบ และรายละเอียดการด�าเนินการ  

ให้แก่ผู้วิจัยที่ถูกร้องเรียน และหน่วยงานฯ โดยปกปิดข้อมูลที่อาจเชื่อมโยงถึงตัวผู้ร้องเรียนได้

 5.7.5 การจัดเก็บเอกสาร

  เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บเอกสารหรือแบบรายงานเร่ืองร้องเรียน และเอกสารแจ้งผลการ

ตรวจสอบและตอบสนองของหน่วยงาน เข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย  ส�าเนา 1 ชุด ในแฟ้มเอกสาร “เรื่องร้องเรียน” 

 5.7.6 การติดตามผล

  5.7.6.1 หัวหน้าส�านักงานฯ หรือเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ติดตามผลการแก้ไขเรื่องร้องเรียน

   5.7.6.2 บันทึกพร้อมน�าเสนอผลการติดตามต่อเลขานุการคณะกรรมการฯ

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำร

วิจัย

การเปลี่ยนแปลงและการอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติมอย่างเป็นทางการของโครงร่าง

การวิจัยโดยกระท�าเป็นลายลักษณ์อักษร

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์

(Adverse Event: AE)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย 

ซึ่งรวมถึง อาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกาย หรือผลตรวจทางห้อง

ปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้น ขณะที่

ผู้เข้าร่วมการวิจัย อยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย โดยไม่จ�าเป็นว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์ 

(causal relationship) กับการที่เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ 

เหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ แม้ว่าบางโอกาสก็

พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์

อำกำรไม่พึงประสงค์จำกยำ

(Adverse Drug Reaction: ADR) 

1. กรณีการศึกษาวิจัยยาใหม่หรือศึกษาข้อบ่งชี้ใหม่ในการใช้ยา (โดยเฉพาะ 

  เมื่อยังไม่สามารถก�าหนดขนาดที่ใช้ในการรักษาในขั้นตอนก่อนรับขึ้นทะเบียน)  

  หมายถึง อาการทั้งปวงที่อันตรายและไม่พึงประสงค์อันอาจเกิดจากยาขนาดใด ๆ  

  ที่ศึกษาวิจัย “เกิดจากยา” หมายความว่า อย่างน้อยมีความเป็นไปได้อย่าง 

  สมเหตุสมผลที่อธิบายว่า อาการไม่พึงประสงค์นั้นเป็นผลจากยาที่ศึกษา นั่นคือ  

  ไม่สามารถสรุปได้ว่า อาการนั้นไม่เกี่ยวกับยา 

2. กรณียาที่จ�าหน่ายในท้องตลาดแล้ว หมายถึง อาการใด ๆ ก็ตามที่เป็นอันตราย 

  และไม่พึงประสงค์อันเกิดขึ้นจากการใช้ยาในขนาดปกติ ทั้งเพื่อการป้องกัน  

  การวินิจฉัย หรือการรักษาโรค หรือเพื่อปรับเปลี่ยนการท�างานทางสรีระของ 

  ร่างกาย

หน้า 25 จาก 31 หน้า
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เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด

ร้ำยแรง (Serious Adverse Event: 

SAE) 

หรืออำกำรไม่พึงประสงค์จำกยำ

ชนิดร้ำยแรง (Serious  

Adverse Drug Reaction)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้น (SAE) รวมถึงเกิดขึ้น เมื่อได้รับ

ยาขนาดใด ๆ ก็ตาม แล้วท�าให้

(1) เสียชีวิต

(2) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต

(3) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น

(4) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส�าคัญอย่างถาวร หรือ

(5) ทารกพิการแต่ก�าเนิด

เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็น

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำย

แรงและไม่คำดคิด

(Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reactions, 

SUSARs)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใด ๆ (SAE) ที่เข้าเกณฑ์ (1) – (5) ข้อ

ใดข้อหนึ่ง หรือ ต้องให้การรักษาเพื่อป้องกันการสูญเสียถาวร โดยที่เหตุการณ์

นั้นไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อน (unexpected event) และสงสัย (suspect-

ed) ว่าจะสัมพันธ์กับยาที่วิจัย ตั้งแต่ระดับ: ไม่ทราบหรือยังสรุปไม่ได้ (unknown/ 

unconcluded/ conditional/ unclassified) ไม่น่าจะสัมพันธ์ (unlikely related) เป็น

ไปได้ที่จะสัมพันธ์ (possibly related) น่าจะสัมพันธ์ (probably related) สัมพันธ์

แน่นอน (definitely related) โดยอ้างอิงเกณฑ์การประเมินขององค์การอนามัยโลก 

(WHO-UMC causality assessment)

ค�าว่า “เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด” หมายถึง ลักษณะหรือความรุนแรง

ไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น ข้อมูลในเอกสารคู่มือผู้วิจัยส�าหรับ

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่อนุญาตให้ขึ้นทะเบียน หรือเอกสารก�ากับยา หรือ

บทสรุปข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ได้ขึ้นทะเบียนแล้ว อันเป็นผลจากวิธีการวิจัยและประชากร

ที่ท�าการศึกษา ได้แก่

(ก) กระบวนการ หรือหัตถการและปฏิสัมพันธ์ที่ใช้ในการวิจัย

(ข) การเก็บรวบรวมข้อมูลส่วนตัวที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ในโครงการวิจัย

(ค) โรค ความผิดปกติ หรือภาวะเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เป็นอยู่

คณะกรรมกำรก�ำกับดูแลข้อมูล

อิสระ  

(Independent Data-Monitoring 

Committee: IDMC หรือ Data and 

Safety Monitoring Board: DSMB 

หรือ Data Monitoring Commit-

tee: DMC)

คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพื่อประเมินความ

ก้าวหน้าเป็นระยะ ๆ ของการทดลองทางคลินิก ข้อมูลความปลอดภัย และตัวชี้วัด

ประสิทธิผลที่ส�าคัญของการวิจัย และให้ค�าแนะน�าแก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่า สมควรด�าเนิน

การวิจัยต่อไปหรือควรปรับเปลี่ยน หรือหยุดการวิจัย

ในสถำบันและนอกสถำบัน

(Local and Non-Local)

ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน

1. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ “ในสถาบัน” เป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยผู้เข้าร่วมการ 

  วิจัยที่ผู้วิจัยรับเข้าภายใต้กรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

  ของตน

2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ “นอกสถาบัน” เป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยผู้เข้าร่วมการ 

  วิจัยที่ผู้วิจัยรับเข้า ณ สถาบันอื่นซึ่งร่วมวิจัยในโครงการเดียวกัน 

หน้า 26 จาก 31 หน้า
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เหตุผลและควำมสัมพันธ์

ระหว่ำงเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์

ชนิดร้ำยแรง กับยำวิจัย หรือ

กระบวนกำรที่ใช้ในกำรวิจัย

การประเมนิระดบัความสมัพนัธ์ระหว่าง SAE กบัยาวจิยั หรือกระบวนการทีใ่ช้ในการวจิยั 

อ้างอิงจากเกณฑ์การประเมินขององค์การอนามัยโลกร่วมกับ The Upsala Monitor-

ing Centre (UMC)  ซึ่งแบ่งออกเป็นระดับความสัมพันธ์ต่าง ๆ ดังนี้

1. สัมพันธ์แน่นอน (definitely related/ certain) หมายถึง 

  1.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event; AE) เกิดขึ้นในเวลาที่สัมพันธ์กับ 

    การได้รับยาที่สงสัย (time relationship)

  1.2 ไม่สามารถอธิบายได้ว่า AE เกิดจากสาเหตุจากโรคหรือยาอื่น ๆ 

  1.3 AE มีผลตอบสนองที่ดีขึ้นหรือหายไป หลังจากหยุดยาที่สงสัยแล้ว 

  1.4 AE เป็นอาการทางที่อธิบายได้ทางเภสัชวิทยาแน่นอนและสัมพันธ์กับระยะ 

    เวลาที่ได้รับยา หรือเป็น AE ที่เคยมีรายงานมาก่อนหน้านี้

  1.5 หากมีความจ�าเป็นต้องได้รับยาซ�้า AE นี้เกิดขึ้นอีกครั้ง (rechallenge) 

2. น่าจะสัมพันธ์ (probable related/ likely) หมายถึง

  2.1 AE เกิดขึ้นในเวลาที่สัมพันธ์กับการได้รับยาที่สงสัย 

  2.2 สามารถอธิบายได้ว่า AE ไม่น่าจะ (unlikely) มีสาเหตุจากโรคหรือยาอื่น ๆ  

    นอกจากยาที่สงสัย

  2.3 AE มีผลตอบสนองที่ดีขึ้นหรือหายไป หลังจากหยุดยาที่สงสัย

3. เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์ (possibly related) หมายถึง

  3.1 AE เกิดขึ้นในเวลาที่สัมพันธ์กับการได้รับยาที่สงสัย 

  3.2 สามารถอธบิายได้ว่า AE อาจจะมสีาเหตจุากโรคหรอืยาอืน่ ๆ  นอกจากยาที่

สงสยั

  3.3 AE มีผลตอบสนองที่ไม่ชัดเจนว่าดีขึ้นหรือหายไป หลังจากหยุดยาที่สงสัย  

    หรือไม่มีข้อมูล 

4. ไม่น่าจะสัมพันธ์ (unlikely related) หมายถึง

  4.1 AE เกิดขึ้นในเวลาที่ไม่เหมาะสมกับการได้รับยาที่สงสัย (time relationship  

    improbable) แต่อาจมีความเป็นไปได้ (not impossible) 

  4.2 สามารถอธิบายได้ว่า AE มีสาเหตุจากโรคหรือยาอื่น ๆ นอกจากยาที่สงสัย

5. ไม่ทราบ หรือสรุปไม่ได้ (unknown/ unconcluded/ conditional/ unclassified) 

  หมายถึง

  5.1 มี AE เกิดขึ้น

  5.2 ต้องการข้อมลูเพิม่เติมในการประเมนิ หรอืข้อมลูเพิม่เตมิอยูใ่นขัน้การตรวจสอบ

นิยามศัพท์เพิ่มเติมนอกเหนือจาก WHO-UMC causality assessment

6. ไม่สัมพันธ์ (unrelated) หมายถึง

  6.1 มี AE เกิดขึ้น 

  6.2 สามารถยืนยันได้ว่า AE เกิดจากสาเหตุอื่น ๆ นอกจากยาที่สงสัย เช่น ภาวะ 

    โรค ยาที่ใช้ร่วมด้วย  หรืออุบัติเหตุ เป็นต้น

หน้า 27 จาก 31 หน้า
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กำรเบีย่งเบนจำกโครงร่ำงกำร

วจิยั 

(protocol deviation/  violation)

การด�าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย และก่อให้เกิด

ความเสียหายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือข้อมูลผลการวิจัย อาจเป็นการเบี่ยงเบนมาก

หรือเบี่ยงเบนน้อย (ค�าว่า deviation และ violation อาจใช้แทนกันได้ หรือใช้ต่างกัน

ขึ้นกับวิธีด�าเนินการมาตรฐาน หรือระเบียบข้อบังคับของหน่วยงาน)

กำรเบี่ยงเบนน้อย

(minor deviation/ violation)

การด�าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดแต่ก่อให้เกิดความเสียหายอย่างไม่ส�าคัญต่อสิทธิ 

ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือความน่าเชื่อถือของผล

การวิจัย

กำรเบี่ยงเบนมำก

(major deviation/ violation)

การด�าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจนอาจก่อให้เกิดความเสียหายอย่างส�าคัญต่อสิทธิ 

ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของเข้าร่วมการวิจัย หรือความน่าเชื่อถือของผล

การวิจัย

กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก�ำหนด 

(non-compliance)

การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของคณะกรรมการฯ หรือไม่ปฏิบัติตามมาตรฐาน

จริยธรรมการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 

International  

Conference on Harmonisation Good Clinical Practice (ICH GCP)

รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย

(final report)

รายงานสิ้นสุดการวิจัย (close study report) หลังปิดกิจกรรมการวิจัยทุก

กระบวนการตามโครงร่างการวิจัย ณ สถาบันที่มีการด�าเนินการวิจัยเมื่อด�าเนินการ

ครบถ้วนตามแผนงานในโครงร่างการวิจัย มีความหมายตรงกับ final report ใน ICH 

GCP

 7. ภาคผนวก

AO 13.1 แบบทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย

AO 13.2 แบบทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย

AO 13.3 แบบทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และ SUSARs

AO 13.4 แบบทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด

AO 13.5 แบบทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย

AO 13.6 แบบทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย 

AO 14 แบบบันทึกเรื่องร้องเรียน

AP 10 แบบรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย

AP 11 แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย

AP 12.1 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง_ในสถาบัน

AP 12.2 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง SUSARs_ในสถาบัน (แบบรายงาน CIOMS)

AP 13 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง_นอกสถาบัน

AP 14 แบบรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด

AP 15 แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย

หน้า 28 จาก 31 หน้า
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AP 16 แบบรายงานสรุปผลการวิจัย

AL 01  แบบตอบรับเอกสารโครงการวิจัย

AL 06 หนังสือส่งรายงานโครงการวิจัยเพื่อการทบทวน

AL 07.1 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย

AL 07.2 หนังสือแจ้งผลการรับรอง และหนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (ไทย)

AL 07.3 หนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (อังกฤษ)

AL 08 หนังสือแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และ/หรือการขอต่ออายุการรับรอง 

 โครงร่างการวิจัย หรือสรุปผลการวิจัย

AL 09  หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และ/หรือการขอต่ออายุการรับรอง 

 โครงร่างการวิจัย

AL 10 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

AL 11 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด

AL 12 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนดหรือพักการวิจัย

AL 13 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการท�าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550. กรุงเทพ: โรงพิมพ์

แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551.

8.2 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT). แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการประชุมสัมมนา “Achieving guidance in clinical trial safety information among stakeholder”. 

กรุงเทพ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2554.

8.3 หลักเกณฑ์และวิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่น�ามาวิจัยทางคลินิก. เอกสารแนบท้าย

ประกาศกองยา ส�านักงานคณะกรรมอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง รายละเอียดข้อก�าหนดเกี่ยวกับการน�า

หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก หน้า 76. วันที่ 5 กุมภาพันธ์ 2564.

8.4 Office of Human Research Protection, Department of Health and Human Service. Guidance on 

IRB Continuing Review of Research. November 10, 2010.

8.5 World Health Organization. Standards and Operational Guideline for Ethics Review of Health- 

Related Research with Human Participants, 2011. 

8.6 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ethical principles for medical research in-

volving human subjects.  JAMA. 2013;310(20):2191-4. 

8.7 ICH Harmonised Guideline. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical  

Practice E6(R2). 2016.

8.8 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the 

World Health Organization (WHO). International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving 

Humans. 2016.
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด�าเนิน

การมาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

เหตุผลของ

การปรับปรุง

- - ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่ปรับ

เปลี่ยนไป

- ตามข้อเสนอแนะของ 

SIDCER-FERCAP

- เพิ่มประสิทธิภาพการ

ปฏิบัติงานของคณะกร

รมการฯ และเจ้าหน้าที่

ส�านักงาน

รายละเอียด

ของการแก้ไข

- - - ระบุระยะเวลาของการแจ้ง

เตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงาน

ความก้าวหน้า และระยะ

เวลาขอต่ออายุการรับรอง

โครงร่างการวิจัย

- ก�าหนดขั้นตอนในการ

ตรวจสอบข้อมูลและ

แนวทางการตอบสนองการ

รายงานเรื่องร้องเกี่ยวข้อง

กับโครงการวิจัย

- ปรับก�าหนดวันส่งรายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจัย

- การขอต่ออายุการรับรอง 

เพิ่มมติ ‘ปรับปรุงแก้ไขและ

น�าเข้าพิจารณาใหม่’

- มอบหมายเลขานุการฯ/ 

ผู้ช่วยเลขานุการฯ ในการ

พิจารณาแบบเร็วส�าหรับ

รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติม

โครงร่างการวิจัยเล็กน้อย

ตามมติคณะกรรมการฯ  

- (มีต่อ)*

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

หน้า 30 จาก 31 หน้า
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* ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (ต่อ)
ฉบับที่ 4  BMAHREC 03.0

รายละเอียดของ

การแก้ไข

- ปรับเกณฑ์ในการพิจารณาแบบเร็ว และการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ส�าหรับรายงานความก้าวหน้าของ 

 การวิจัย และรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติม

- รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในการวิจัยยา กรรมการผู้ทบทวน 1 ใน 2 คน เป็นเภสัชกร 

- เพิ่มค�านิยาม เหตุผล และความสัมพันธ์ระหว่าง SAE กับยาวิจัย หรือกระบวนการที่ใช้ในวิจัย  อ้างอิงจากเกณฑ์การ 

 ประชุมขององค์การอนามัยโลกร่วมกับ The Upsala Monitoring Centre (UMC)  

- เพิม่ค�านยิาม การไม่ปฏิบัตติามข้อก�าหนด (non-compliance) การเบีย่งเบนจากโครงร่างการวจัิย (protocol deviation /  

 violation)

- ปรับปรุงประเด็นส�าคัญในการทบทวนรายงานต่าง ๆ ของกรรมการผู้ทบทวน

- ปรับปรุงแบบรายงานและแบบทบทวนรายงานหลังการรับรอง: รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมความก้าวหน้าของการวิจัย  

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง การเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด การยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนด  

 สรุปผลการวิจัย

- ก�าหนดระยะเวลาการส่งรายงานการเบี่ยงเบนฯ ยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนด สรุปผลการวิจัยต่อคณะกรรมการฯ 

หน้า 31 จาก 31 หน้า
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บทที่ 6
การตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย

Site Monitoring Visit

เตรียมโดย :  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยในคน

    กรุงเทพมหานคร

ทบทวนโดย :       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย :  ศาสตราจารย์พิเศษมานิต  ศรีประโมทย์

   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

วันที่รับรอง :  4 มกราคม 2566

อนุมัติโดย :           นายชัชชาติ  สิทธิพันธุ์

                                     ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ :      31 มกราคม 2566
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย ให้เป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง

จากคณะกรรมการฯ และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล

 2. ขอบเขต

วิธีการด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยในสถาบันหรือสถานที่ที่ด�าเนินการวิจัย 

ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย

3.2 คณะกรรมการตรวจเยีย่มฯ มหีน้าทีก่�าหนดแผนการตรวจเย่ียม ด�าเนนิการตรวจเยีย่ม และส่งผลการตรวจ

เยีย่มให้กับคณะกรรมการฯ

3.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ มีหน้าที่ประสานงานระหว่าง คณะกรรมการฯ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ และ 

ผู้วิจัย และมีหน้าที่จัดเก็บเอกสารรายงานการตรวจเยี่ยม

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 เลือกโครงการที่จะตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ

2 มอบหมายกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ประธานคณะกรรมการฯ

3 เตรียมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ หัวหน้าส�านักงานฯ

4 ด�าเนินการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ

5 รายงานผลการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ

6 พิจารณาตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ

7 แจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

8 จัดเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การเลือกโครงการที่จะตรวจเยี่ยม

 คณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย และมีมติให้ด�าเนินการตรวจเยี่ยม ด้วยเหตุดังต่อไปนี้

 5.1.1 มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE) ท่ีท�าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิตหรือ

เป็นอันตรายคุกคามชีวิต
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 5.1.2 มีรายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด ที่อาจส่งผลต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย สถาบัน 

และ/หรือสังคม

 5.1.3 มีความเสี่ยงสูง หรือการวิจัยในระยะวิกฤต หรือมีความอ่อนไหวต่อการยอมรับของสังคม หรือ

เกี่ยวข้องกับการขอความยินยอมในผู้ร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง 

 5.1.4 มีการร้องเรียนและจ�าเป็นต้องตรวจสอบข้อมูลเพื่อพิจารณาการตอบสนองต่อผู้วิจัย

 5.1.5 การตรวจประจ�ารอบ (routine) อย่างน้อย 1 ครั้งต่อปี เช่น สุ่มตรวจโครงการวิจัยยา หรือโครงการ

วิจัยเชิงทดลอง ที่เกี่ยวข้องกับผู้ร่วมการวิจัยกลุ่มเสี่ยงสูง ผู้วิจัยหลักรับผิดชอบโครงการมากกว่า 3 โครงการ โครงการ

วิจัยที่ไม่เสร็จสิ้นภายในเวลา 2 ปี ผู้วิจัยใหม่

 5.1.6 อื่น ๆ ตามที่ประชุมคณะกรรมการฯ เห็นสมควร

5.2 การมอบหมายคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย

 5.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการตรวจเยี่ยมจ�านวนอย่างน้อย 3 คน จากคณะ 

กรรมการฯ ซึ่งอย่างน้อย 1 คน เป็นผู้พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาครั้งแรก อย่างน้อย 1 คน เป็นกรรมการสาย

วิทยาศาสตร์ (กรณีการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา/เครื่องมือแพทย์ เป็นแพทย์) อย่างน้อย 1 คน เป็นกรรมการนอกสาย

วิทยาศาสตร์ และมอบหมายผู้ที่ท�าหน้าที่ประธาน และเลขานุการ ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ

5.3 การเตรียมการตรวจเยี่ยม

 5.3.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ประสานกับผู้วิจัย และคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ นัดวันตรวจเยี่ยมโดย

เร็ว ทั้งนี้ไม่ควรเกิน 30 วัน นับจากวันที่ได้รับมอบหมาย 

 5.3.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมส�าเนารายงานการประชุมคณะกรรมการฯ แสดงเหตุผลการตรวจ

เยี่ยม และเอกสารโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้อง จัดส่งให้กับคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ภายใน 5 วันท�าการ หลังการประชุม

คณะกรรมการฯ 

 5.3.3 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ประชุม เพื่อ

  1) พิจารณาประเด็นปัญหาที่คณะกรรมการฯ ต้องการ ตรวจสอบกับข้อมูลที่มีอยู่ในปัจจุบัน 

ทบทวนสาเหตุของปัญหาของนักวิจัยและสถาบันวิจัยที่น่าจะเป็นไปได้ และสรุปประเด็นการตรวจเยี่ยม

  2) ก�าหนดแผนการตรวจเยี่ยม และรายการด�าเนินการของผู้วิจัยที่ต้องจัดเตรียม ลงใน

แบบแผนการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย (AO 15) 

 5.3.4 หัวหน้าส�านักงานฯ ส่งหนังสือขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (AL 14) ที่ระบุรายการด�าเนินการของ

ผู้วิจัยที่ต้องจัดเตรียม โดยจัดส่งก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ พร้อมทั้งท�าหนังสือขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย

ถึงผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย (AL 14)

 5.3.5 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ส่งหนังสือเชิญคณะกรรมการตรวจเยี่ยม พร้อมแนบเอกสารโครงการวิจัย

ที่เกี่ยวข้อง เพื่อใช้ในการประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม ประกอบด้วย
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  1) โครงร่างการวิจัยฉบับล่าสุด และ/หรือ ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมการวิจัยฉบับล่าสุด

   2) เอกสารชี้แจงข้อมูลฯ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ฉบับล่าสุด

  3) รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงาน SAE รายงานการเบี่ยงเบนฯ

   4) แบบแผนการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย (AO 15) 

  5) แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย (AO 16)

  6) เอกสารอื่น ๆ ตามความจ�าเป็นที่ต้องใช้ประกอบการตรวจเยี่ยม

5.4 การด�าเนินการตรวจเยี่ยม

 5.4.1 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ตรวจสอบเอกสาร สังเกต สัมภาษณ์และเยี่ยมชมสถานที่ 

ตามแผนการตรวจเยี่ยม โดยมีแนวทางการตรวจพิจารณา ดังนี้

  5.4.1.1 การด�าเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัย

    1) สุ่มตรวจเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม การลงนาม วันที่ลงนาม ในเอกสาร

ฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

    2) อาจมีการสังเกตกระบวนการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย

     3) อาจมีการสังเกตการดูแลรักษาหรือการสัมภาษณ์ผู้เข้าร่วมการวิจัย

    4) หากมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลส�าคัญในการวิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการ

ชี้แจงและลงนามซ�้า

    5) ตรวจสอบรายงาน SAE รายงานการเบี่ยงเบนฯ เปรียบเทียบกับรายงานที่ส่งให้

คณะกรรมการฯ (ถ้ามี)

    6) การปรับปรุงแก้ไขกรณีที่มี SAE, การเบี่ยงเบนฯ การร้องเรียน

  5.4.1.2 การจัดการเอกสาร

    1) การบันทึกข้อมูลถูกต้อง สมบูรณ์ และอ่านออก

    2) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูลตรงกับในเอกสารต้นฉบับ (source data)

    3) การรักษาความลับของข้อมูล: มีการเก็บเอกสารข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัย

อย่างเหมาะสม และจ�ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 

    4) มีและจัดเก็บเอกสารส�าคัญครบถ้วน เช่น รายชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัยพร้อมทั้ง

งานที่รับผิดชอบ เอกสารแสดงการขนส่ง/การควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย บันทึกการ

เก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลอิสระ เอกสาร

การจ่ายค่าเดินทาง/เสียเวลา
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  5.4.1.3 ความพร้อมของผู้วิจัย

     1) มีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีด�าเนินการวิจัย ที่ระบุไว้ในโครง

ร่างการวิจัยอย่างเคร่งครัด

    2) ปริมาณงานในโครงการวิจัยไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ�านวนผู้วิจัย

   5.4.1.4 ความพร้อมของสถานที่ท�าการวิจัย

    1) สถานที่ท�าวิจัย มีความเหมาะสมและเอื้ออ�านวยต่อการท�าโครงการวิจัย 

    2) การใช้ การควบคุม การเก็บรักษา ปริมาณรับ/จ่ายผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 

ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ

    3) ห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย ได้รับมาตรฐานห้องปฏิบัติการ มีการตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการ ด้วยวิธีที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการฯ

 5.4.2 การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ

  5.4.2.1 กรรมการตรวจเยีย่มแต่ละคนบนัทกึข้อสงัเกตลงในแบบรายงานการตรวจเยีย่ม (AO 16)

  5.4.2.2 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ สรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะด้วยวาจาแก่ 

ผู้วิจัย และเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม

5.5 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม

 5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมฯ 

(AO 16) แล้วแจ้งเวียนคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ เพื่อแก้ไขปรับปรุง 

 5.5.2 สรุปผลการตรวจเยี่ยม ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

  1) ผู้วิจัยได้แก้ไขปรับปรุงข้อบกพร่องในการด�าเนินงานแล้ว 

  2) ควรมีการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติม (ระบุสิ่งที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติม)

  3) ควรพักการรับรองชั่วคราว (ระบุสิ่งท่ีต้องปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติม และระยะเวลาที่ต้อง

ด�าเนินการให้แล้วเสร็จ)

  4) ควรยุติการรับรอง (ระบุเหตุผล)

 5.5.3 ประธานคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ลงนามในรายงานการตรวจเยี่ยม และส่งให้ส�านักงานคณะ 

กรรมการฯ ภายใน 5 วันท�าการ หลังจากตรวจเยี่ยม

5.6 การพิจารณาตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

 5.6.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือประธานคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ น�าเสนอผลการตรวจเยี่ยม

 5.6.2 คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

  1) รับทราบ

  2) ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือแนะน�าให้แก้ไข

หน้า 6 จาก 9 หน้า
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  3) ด�าเนินการตรวจเยี่ยมซ�้า ภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน�า 

     ประธานคณะกรรมการฯ จะมอบหมายให้คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ด�าเนินการ

  4) พักการรับรองชั่วคราว (จนกว่าจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติม หรือผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อแนะน�า 

หรือได้ผลการตรวจเยี่ยม)

  5) ยุติการรับรอง

5.7 การแจ้งผลการพิจารณา

 5.7.1 หัวหน้าส�านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการตรวจเยี่ยม (AL 15) ให้ผู้วิจัย ในรูป

เอกสาร และ/หรือผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน 10 วันท�าการ นับตั้งแต่วันประชุมคณะกรรมการฯ

  5.7.2 กรณี พักการรับรองชั่วคราว หรือ ยุติการรับรอง ให้แจ้งส�านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา (กรณีเป็นการวิจัยยา หรือเครื่องมือแพทย์) และ/หรือ ผู้ให้ทุนวิจัย  

  5.7.3 กรณี การตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการกลางฯ (CREC) ให้ส่ง

ส�าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการตรวจเยี่ยม ให้คณะกรรมการกลางฯ

5.8 การจัดเก็บเอกสาร

 5.8.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บรายงานการตรวจเยี่ยมในแฟ้มโครงร่างการวิจัยนั้น และในแฟ้ม

ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 

 5.8.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ บันทึกผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ในฐานข้อมูล

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

กำรก�ำกับดูแลกำรวิจัย 

(monitoring)

การปฏิบัติงานของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ เพื่อประเมินผู้วิจัยหรือหน่วยงาน ว่ามีการพิทักษ์

ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้อง สังเกตขั้น

ตอนในการท�าวิจัย ตรวจเยี่ยมสถานที่ และสัมภาษณ์ทีมผู้วิจัย

คณะกรรมกำรตรวจ

เยี่ยมเพื่อก�ำกับดูแล

กำรวิจัย  

กรรมการที่ได้รับการมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยม

เพื่อก�ากับดูแลการวิจัย

 7. ภาคผนวก

AO 15 แบบแผนการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย

AO 16 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย

AL 14 หนังสือขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย

AL 15 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการตรวจเยี่ยม

หน้า 7 จาก 9 หน้า
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 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 World Health Organization. Standards and Operational Guideline for Ethics Review of 

Health-Related Research with Human Participants, 2011. 

8.2 ICH Harmonised Guideline. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical  

Practice E6(R2). 2016.

 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด�าเนิน

การมาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

เหตุผลของ

การปรับปรุง

- - -ตามที่ปฏิบัติได้จริง 

-ตามระเบียบของ

กรุงเทพมหานคร

-ตามมาตรฐานที่ปรับ

เปลี่ยนไป

- ตามข้อเสนอแนะของ 

SIDCER-FERCAP

- เพิ่มประสิทธิภาพการ

ปฏิบัติงานของคณะกร

รมการฯ และเจ้าหน้าที่

ส�านักงาน

รายละเอียด

ของการแก้ไข

- - เพิ่มขั้นตอนการพิจารณาใน

ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และ

ลงมติ

- การเลือกโครงการที่จะ

ตรวจเยี่ยม เพิ่มการตรวจ

ประจ�ารอบอย่างน้อย 1 ครั้ง

ต่อปี

- ปรับองค์ประกอบคณะ

กรรมการตรวจเยี่ยมฯ 

- ปรับก�าหนดวันตรวจเยี่ยม

ไม่ควรเกิน 30 วันนับจากวัน

ที่ได้รับมอบหมายจากคณะ

กรรมการฯ

- (มีต่อ)* 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

หน้า 8 จาก 9 หน้า



107วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 06/03.0

บทที่ 6 การตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย
เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

* ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (ต่อ)
ฉบับที่ 4  BMAHREC 03.0

รายละเอียดของ

การแก้ไข

- ปรับขั้นตอนการเตรียมการตรวจเยี่ยม เพิ่มแบบแผนการตรวจเยี่ยมฯ และรายการด�าเนินการของผู้วิจัยที่ต้องจัด 

 เตรียม ปรับแบบรายงานการตรวจเยี่ยมฯ 

- ปรับรูปแบบการด�าเนินการตรวจเยี่ยม ให้มีการตรวจ (1) การด�าเนินการกับผู้เข้าร่วมการวิจัย (2) การจัดการเอกสาร  

 (3) ความพร้อมของผู้วิจัย (4) ความพร้อมของสถานที่ท�าการวิจัย

- ปรับการสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ

- ปรับการพิจารณาตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

หน้า 9 จาก 9 หน้า
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บทที่ 7
การเตรียมระเบียบวาระการประชุมและรายงานการประชุม 

Preparation of Committee Meeting Agenda and Minutes

เตรียมโดย :  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยในคน

    กรุงเทพมหานคร

ทบทวนโดย :       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย :  ศาสตราจารย์พิเศษมานิต  ศรีประโมทย์

   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

วันที่รับรอง :  4 มกราคม 2566

อนุมัติโดย :           นายชัชชาติ  สิทธิพันธุ์

                                     ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ :      31 มกราคม 2566

หน้า 1 จาก 7 หน้า
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียม ระเบียบวำระกำรประชุม (agenda) และเพื่อเป็นแนวทางในการท�า รายงาน

การประชุม (minutes) ของคณะกรรมการฯ

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมข้ันตอนของการบริหารจัดการที่เกี่ยวข้องกับกำรประชุมพิจำรณำ

โครงกำรวิจัยของคณะกรรมการฯ ตั้งแต่การเตรียมระเบียบวาระการประชุม การจัดองค์ประชุม การบันทึกรายงาน

การประชุม  การท�ารายงานการประชุม การแจกจ่าย และการจัดเก็บเอกสารต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 หัวหน้าส�านักงานฯ มีหน้าที่เตรียมการประชุม ระเบียบวาระการประชุม และบันทึกการประชุม

3.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ มีหน้าที่ประสานงานกับกรรมการฯ ที่ได้รับเชิญเข้าร่วมประชุม เตรียมเอกสาร

ทั้งหมดที่จ�าเป็นส�าหรับการประชุม รวบรวมข้อเสนอแนะจากกรรมการฯ เตรียมแบบร่างรายงานการประชุม ช่วยบันทึก

การประชุม พิมพ์ แจกจ่าย และจัดเก็บระเบียบวาระการประชุมและรายงานการประชุม

3.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่จัดองค์ประชุม เตรียมการน�าเสนอรายงานในที่ประชุม ตรวจสอบ

ระเบียบวาระการประชุม ลงนามเชิญประชุม ทบทวนตรวจสอบคุณภาพ ความถูกต้องของรายงานการประชุม และน�า

เสนอเพื่อรับรองในที่ประชุมครั้งต่อมา

3.4 คณะกรรมการฯ ในที่ประชุม มีหน้าที่แก้ไขและรับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 เตรียมการประชุม หัวหน้าส�านักงานฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ

2 บันทึกรายงานการประชุม หัวหน้าส�านักงานฯ 

3 ทบทวนรายงานการประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ

4 แจกจ่ายรายงานการประชุม เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

5 แก้ไขและรับรองรายงานการประชุม คณะกรรมการฯ

6 จัดเก็บระเบียบวาระการประชุมและรายงานการประชุม เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

7 การประชุมกรณีพิเศษ หัวหน้าส�านักงานฯ 
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 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การเตรียมการประชุม

 5.1.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ รวบรวมโครงร่างการวิจัยที่จะเข้าประชุมครั้งต่อไป เพื่อจัดท�าระเบียบวาระ

การประชุม และน�าเสนอต่อเลขานุการคณะกรรมการฯ

 5.1.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู ้ก�าหนดกรรมการผู ้ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่จะน�าเข้า

พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ รวมทั้งผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยนั้น (ถ้ามี) ในกรณีที่

กรรมการไม่สามารถเข้าร่วมประชุม อาจเชิญกรรมการเสริม ทดแทน

 5.1.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ติดต่อกับกรรมการฯ เพื่อยืนยันการเข้าร่วมการประชุม 

 5.1.4 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ พิมพ์หนังสือเชิญประชุม ระเบียบวาระการประชุม ตารางโครงร่างการวิจัย

ที่จะพิจารณา และรายชื่อกรรมการฯ ผู้ทบทวน (AL 02) โดยให้เลขานุการคณะกรรมการฯ ตรวจความถูกต้อง และลง

นามรับรองระเบียบวาระการประชุม

 5.1.5 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม ก่อนวันประชุมคณะกรรม

การฯ ไม่น้อยกว่า 5 วันท�าการ ซึ่งประกอบด้วย

  5.1.5.1  หนังสือเชิญประชุม พร้อมทั้งระเบียบวาระการประชุม และตารางรายชื่อกรรมการ 

ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยแต่ละโครงการ (AL 02)

  5.1.5.2  โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง

  5.1.5.3 แบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวิจัย (AO 11.1 และ AO 11.2) ส�าหรับกรรมการฯ  

ผู้ทบทวน ซึ่งได้รับมอบหมาย

  5.1.5.4  ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงร่างการวิจัยทั้งหมด

ที่จะเข้าพิจารณา

 5.1.6 กรณีมีการทักท้วงระเบียบวาระการประชุมให้กรรมการฯ แจ้งต่อเลขานุการคณะกรรมการฯ 

ก่อนการประชุมอย่างน้อย 3 วัน

 5.1.7 หัวหน้าส�านักงานฯ เตรียมสถานที่ วัสดุ อุปกรณ์ ให้พร้อมส�าหรับการประชุม

 5.1.8 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมพิมพ์ข้อมูลต่าง ๆ ตามระเบียบวาระการประชุมลงในคอมพิวเตอร์

5.2 การบันทึกรายงานการประชุม 

 5.2.1 หัวหน้าส�านักงานฯและเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เป็นผู้บันทึกรายงานประชุม ลงในแบบรายงาน

การประชุม (AO 17)

 5.2.2 การบันทึกและพิมพ์รายงานการประชุม มีรายละเอียดดังต่อไปนี้

  5.2.2.1 ครั้งที่ และวันที่ ของการประชุม

  5.2.2.2 เวลาที่เริ่มประชุม

  5.2.2.3 ชื่อประธานในที่ประชุม

  5.2.2.4 ชื่อกรรมการฯ ผู้มาและไม่มาประชุม

หน้า 4 จาก 7 หน้า
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  5.2.2.5 ชื่อผู้เข้าร่วมประชุม

  5.2.2.6 ระเบียบวาระการประชุม

  5.2.2.7 จ�านวนคณะกรรมการฯ ผู้ลงมติตัดสินโครงการวิจัย

  5.2.2.8 เวลาที่เลิกการประชุม

  5.2.2.9 ชื่อหัวหน้าส�านักงานฯ หรือ ผู้บันทึกรายงานการประชุม 

  5.2.2.10 ชื่อเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ ผู้ทบทวนรายงานการประชุม

 5.2.3 การบันทึกผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยและรายงานต่าง ๆ

5.3 การทบทวนรายงานการประชุม

 เลขานุการคณะกรรมการฯ ทบทวน ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุมและลงนาม

5.4 การแจกจ่ายรายงานการประชุม

 เจ ้าหน้าที่ส�านักงานฯ แจกจ่ายรายงานการประชุมครั้งที่ผ ่านมา ในรูปของเอกสาร และ/หรือ 

อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ให้แก่กรรมการฯ เพื่อพิจารณาก่อนเข้าประชุมในครั้งถัดไป

5.5 การแก้ไขและรับรองรายงานการประชุม

 5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ น�าเสนอรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา ตามระเบียบวาระการ

ประชุม เพื่อให้คณะกรรมการฯ ร่วมแก้ไข

 5.5.2 คณะกรรมการฯ รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา 

5.6 การจัดเก็บวาระการประชุมและรายงานการประชุม 

 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บระเบียบวาระการประชุมและรายงานการประชุมในแฟ้มรายงาน 

การประชุม ทั้งนี้รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมีการจ�ากัดผู้เข้าถึง

5.7 การประชุมกรณีพิเศษ

 5.7.1 จะกระท�าในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 

  5.7.1.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) ที่มี

ความจ�าเป็นต้องมีมาตรการเร่งด่วนเพื่อปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย

  5.7.1.2 เหตุการณ์ที่ก่อเกิดอันตรายร้ายแรงหรือคุกคามต่อชีวิตของผู้เข้าร่วมวิจัย

  5.7.1.3 เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบร้ายแรงต่อชุมชนหรือหรือ

สถาบัน 

  5.7.1.4 โครงการวจิยัท่ีตอบสนองต่ออบุตัภิยั โรคระบาด ของประเทศ หรอืของโลก ทีเ่กิดขึน้

ขณะนัน้

  5.7.1.5 มีเรื่องร้องเรียนหรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนดที่ร้ายแรง

  5.7.1.6 เรื่องอื่น ๆ ที่เห็นควรให้มีการประชุมกรณีพิเศษ

 5.7.2 องค์ประชุมและการปฏิบัติ

  ประกอบด้วยองค์ประชุมและการปฏิบัติเช่นเดียวกับการประชุมคณะกรรมการฯ ตามปกติ

หน้า 5 จาก 7 หน้า
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 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

ระเบียบวำระกำรประชุม 

(agenda)

เอกสารระเบียบวาระและล�าดับของเรื่องที่จะน�าเสนอหรือพิจารณาในที่ประชุม 

คณะกรรมการฯ

รำยงำนกำรประชุม  

(minutes)

เอกสารบันทึกเรื่องต่าง ๆ ที่พิจารณาและอภิปรายในการประชุมคณะกรรมการฯ 

กำรประชุมพิจำรณำ

โครงกำรวิจัย

การประชุมพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ หมายรวมถึงการประชุมที่มีทั้ง 

ผู้ซึ่งเดินทางเข้ามายังสถานที่จัดการประชุม และผู้ประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์  

(การประชุมพจิารณาโครงการวจิยัผ่านสือ่อเิลก็ทรอนกิส์ ดูแนวทางปฏบิตัฯิ ของส�านกังาน

คณะกรรมการฯ)

กำรประชุมกรณีพิเศษ 

(extra-meeting)

การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมที่ก�าหนดประจ�าไว้ล่วงหน้า ส�าหรับ

เรื่องเร่งด่วนที่ต้องการการพิจารณาและลงมติ ขั้นตอนและหลักการปฏิบัติจะเป็นไปตาม

แนวทางที่วางไว้ในวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

 7. ภาคผนวก

AL 02 หนังสือเชิญประชุมพิจารณาโครงการวิจัยและระเบียบวาระการประชุม

AO 17  แบบรายงานการประชุม

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน. ระเบียบวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับ 4.0, 2563.

8.2 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical  

principles for medical research involving human subjects.  JAMA. 2013;310(20):2191-4. 

8.3 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline for good clinical 

practice E6(R2), 2016.

8.4 US DHHS. Minutes of Institutional Review Board (IRB) Meetings Guidance for Institutions and 

IRBs. September 2017.

8.5 พระราชก�าหนดว่าด้วยการประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2563 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 137  

ตอนที่ 30 ก 19 เมษายน 2563 หน้า 20.

หน้า 6 จาก 7 หน้า
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 02.2

เตรียมโดย คณะกรรมการ

ร่างวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตุผล

ของการ

ปรับปรุง

- - - ตามที่ปฏิบัติได้จริง

- ตามมาตรฐานที่ปรับ

เปลี่ยนไป

- ตามข้อเสนอแนะของ 

SIDCER-FERCAP

- เพิ่มประสิทธิภาพการ

ปฏิบัติงานของคณะกร

รมการฯ และเจ้าหน้าที่

ส�านักงาน

ราย

ละเอียด

ของการ

แก้ไข

- - - แยกระเบียบวาระการ

ประชุมจากหน้าเชิญ

ประชุม

- ก�าหนดวิธีการน�าเสนอ

และให้ข้อคิดเห็นของกร

รมการฯ

- ปรับแบบรายงาน

ประชุม ระเบียบวาระ

การประชุม

- เพิ่มข้อบ่งชี้ในการ

ประชุมกรณีพิเศษ

ทบทวน

โดย

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท�าลาย เอกสำร ท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ เพื่อความสะดวกในการค้นหา และเพื่อคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ได้รับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ ทั้งที่ก�าลังด�าเนินการและที่สิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 เจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท�าลายเอกสารโครงการวิจัย ที่ได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

3.2 หัวหน้าส�านักงานฯ มีหน้าที่ก�ากับดูแลให้การจัดการเอกสารโครงการวิจัย ที่ได้รับการพิจารณาจากคณะ 

กรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล ตลอดจนตรวจความ

สมบูรณ์ความถูกต้องของการจัดเก็บข้อมูล

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 รวบรวมและจัดเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

2 บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

3 ค้นและท�าส�าเนาเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

4 ท�าลายเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

5 ด�าเนินการเกี่ยวกับเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ที่เก็บรักษาในระบบออนไลน์ เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร

 5.1.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับเข้าแฟ้มตามประเภท

ของเอกสาร

 5.1.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย เช่น ส�าเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย 

เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย โดยจัดเรียงเอกสารต่าง ๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ (index) 

 5.1.3 เจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ จัดเก็บแฟ้มโครงร่างการวิจัยในตู้เอกสารที่มีกุญแจปิด และมีการจ�ากัด 

ผู้เข้าถึงข้อมูล

หน้า 3 จาก 8 หน้า
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 5.1.4 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ที่มีระบบการ

รักษาความลับ จ�ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และมีระบบส�ารองข้อมูล (back up) เก็บไว้ในที่ปลอดภัย

 5.1.5 การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัย และก�าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้

  5.1.5.1  โครงร่างการวิจัยที่ก�าลังด�าเนินการ (active file) ได้แก่

     โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยก�าลังด�าเนินการอยู่ 

  5.1.5.2  โครงร่างการวิจัยที่ไม่มีการด�าเนินงาน (inactive file)  ได้แก่ กรณีต่อไปนี้

     1) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัยส้ินสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงาน

สรุปผลการวิจัย 

    2) โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง ผู้วิจัยส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อน

ก�าหนด 

    3) โครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือ

รายงานใด ๆ เป็นระยะเวลา 1 ปี เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัดเพื่อให้ชี้แจงสถานะของ

การวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มีการชี้แจง จะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงร่างการวิจัยที่ไม่มี

การด�าเนินงาน 

หมำยเหตุ ถ้าสถานะของการวิจัย คือ “ก�าลังด�าเนินการ” เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า

ของการวิจัย และต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย

     4) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการ

วิจัย หรือรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือ รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด และ

คณะกรรมการฯ พิจารณาแล้ว มีมติให้ “ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol approv-

al)” และถ้าคณะกรรมการฯ ไม่ยกเลิกการระงับการรับรองชั่วคราวภายในเวลา 1 ปี โครงร่างการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม

โครงร่างการวิจัยที่ไม่มีการด�าเนินงาน

     5) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการ

วิจัย หรือรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือ รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด และ

คณะกรรมการฯ พิจารณาแล้ว มีมติให้ “ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol approval)” หลัง

จากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ จะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงร่างการวิจัยที่ไม่มีการด�าเนินงาน

    6) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” 

     7) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณา

แบบเร็ว คณะกรรมการฯ มีมติให้แก้ไขเพื่อรับรอง หรือแก้ไขเพื่อน�าเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างการวิจัย

ใหม่เข้ามาเพื่อพิจารณาภายในระยะเวลา 6 เดือน นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 

หมำยเหตุ  ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยใหม่ภายหลัง 6 เดือน นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยใหม่จะด�าเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้งแรก

หน้า 4 จาก 8 หน้า
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 5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด�าเนินงาน จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัยที่ก�าลังด�าเนิน

การ และเก็บไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณาท�าลายเอกสาร

 5.1.7 โครงร่างการวิจัยที่ผู้วิจัยขอถอนคืน (withdraw) ก่อนการประชุมของคณะกรรมการฯ จะถูกส่ง

คืนผู้วิจัยทั้งหมด

5.2 การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล

 5.2.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล โดยเร่ิมตั้งแต ่

เม่ือรบัโครงร่างการวจิยัครัง้แรก และปรบัให้เป็นปัจจบุนั เมือ่มกีารพจิารณาในทีป่ระชมุ มกีารส่งรายงานต่าง ๆ ภายหลงั 

ได้รับการรับรองโครงร่างการวิจัย และเมื่อปิดโครงการวิจัย

 5.2.2 การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล จะมีระบบการรักษาความลับ โดยใช้ login และ password เพื่อ

จ�ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล

 5.2.3 การบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล จะมีระบบส�ารองข้อมูล (back up) โดยเก็บเป็นอิเล็กทรอนิกส์

ไฟล์ ซึ่งจะเก็บไว้ในที่ปลอดภัยแยกจากตู้เก็บเอกสาร

 5.2.4 หัวหน้าส�านักงานฯ ตรวจความสมบูรณ์และความถูกต้องของการจัดเก็บข้อมูลในฐานข้อมูล 

และสามารถสืบค้นได้ง่าย

 5.2.5 เก็บรักษาเอกสารข้อมูลทั้งหมด เช่น วิธีด�าเนินการมาตรฐาน รายชื่อกรรมการฯ รายละเอียด

อาชีพและ/หรือสถาบันต้นสังกัดของกรรมการฯ โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง รายงานการประชุมและ

หนังสือติดต่อ เป็นต้น เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 3 ปี หลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์และมีไว้พร้อมเมื่อหน่วยงานตาม

กฎหมายต้องการ ในรูปแบบของเอกสาร ณ ส�านักงานฯ และอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ในฐานข้อมูล

 5.2.6 การเก็บข้อมูลส�ารองในรูปอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ จะเก็บไว้อย่างน้อย 10 ปี ในสถานที่ที่ปลอดภัย 

5.3 การค้นและท�าส�าเนาเอกสาร

 5.3.1 การค้นเอกสารโครงการวิจัยให้กรรมการฯ พิจารณา

  5.3.1.1 บันทึกชื่อเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ผู้ค้นเอกสาร ชนิดเอกสารที่น�าออก และวันที่น�า

เอกสารออกจากแฟ้ม ในบันทึกหน้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย

  5.3.1.2 เมื่อเสร็จสิ้นการพิจารณาหรือตรวจเอกสาร เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ น�าเอกสารกลับคืน

ที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งบันทึกชื่อ และวันที่น�าคืน

 5.3.2 การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือบุคคลอื่น 

  (ทั้งนี้ให้เป็นไปตาม พ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสารของทางราชการ พ.ศ. 2540)

  5.3.2.1 ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการขอค้น และ/หรือ ท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง  

ให้ส่งแบบรายงานขอค้นเอกสาร/ท�าส�าเนาโครงการวจิยั (AO 18) แก่หวัหน้าส�านกังานฯ เพือ่อนมุติัให้เจ้าหน้าทีส่�านักงานฯ  

ด�าเนินการค้นเอกสาร และ/หรอื ท�าส�าเนาเอกสาร โดยระบุเหตผุลของการขอค้นเอกสาร ชนิดของเอกสาร และช่ือผู้ขอค้น 

หน้า 5 จาก 8 หน้า
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  5.3.2.2 ในกรณีที่ผู้อื่นต้องการขอค้น และ/หรือ ท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย ต้องมีหนังสือ

ยืนยันหรือหนังสืออนุญาตจากผู้วิจัย และส่งแบบรายงานขอค้นเอกสาร/ท�าส�าเนาโครงการวิจัย (AO 18) ให้แก่หัวหน้า

ส�านักงานฯ เพื่ออนุมัติให้เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ด�าเนินการ 

  5.3.2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสาร และบันทึกหลักฐานในแบบบันทึกการขอค้น

เอกสารโครงการวิจัย (AO 19) โดยระบุชนิดของเอกสาร ชื่อผู้ขอค้น วันที่ขอ วันที่รับ ผู้เก็บ วันที่เก็บ และเหตุผลของการ

ขอค้นเอกสาร

  5.3.2.4 เมื่อเสร็จสิ้นการใช้เอกสาร ผู้ขอค้นเอกสารต้องน�าเอกสารส่งคืนส�านักงานฯ

  5.3.2.5 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ น�าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้ง

บันทึกชื่อผู้คืน ผู้รับคืน ชื่อผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย (AO 19)

  5.3.2.6 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะรวบรวมเก็บแบบบันทึกการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย (AO 

18) ไว้ในแฟ้มการขอค้นเอกสารของส�านักงานฯ

 5.3.3 การท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จะบันทึกการท�าส�าเนาในสมุดบันทึก

การท�าส�าเนาเอกสารของส�านักงานฯ และในแบบบันทึกการท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย (AO 20) ซึ่งเก็บไว้ในแฟ้ม

โครงร่างการวิจัย

5.4 การท�าลายเอกสาร

 5.4.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดท�ารายการโครงร่างการวิจัยที่เก็บไว้ตั้งแต่ 3 ปี ข้ึนไป ภายหลังปิด

โครงการวิจัย และเสนอต่อหัวหน้าส�านักงานฯ ทุก 6 เดือน

 5.4.2 หัวหน้าส�านักงานฯ ท�ารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอท�าลาย และแบบรายงานขอท�าลาย

เอกสารโครงการวิจัย (AO 21) เพื่อน�าเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ

 5.4.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ น�าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อขออนุมัติการท�าลาย

 5.4.4 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงมติอนุมัติให้ท�าลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรม

การฯ ลงนามอนุมัติท�าลายเอกสาร ตามระเบียบส�านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณ

 5.4.5 เจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ เก็บแบบรายงานขอท�าลายเอกสารโครงการวิจัย (AO 21) และรายการ

เอกสารที่ท�าลายในแฟ้มการท�าลายเอกสารของส�านักงานฯ 

 5.4.6 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ แจ้งผู้วิจัย เรื่องก�าหนดวันที่จะท�าลายเอกสารโครงการวิจัย หากผู้วิจัยไม่

ขอรับคืนภายใน 60 วัน จะด�าเนินการท�าลายเอกสาร

 5.4.7 กรณีโครงการวิจัยผลิตภัณฑ์ ระยะเวลาการเก็บและท�าลายเอกสารโครงการวิจัยขึ้นกับระยะ

เวลาที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย

หน้า 6 จาก 8 หน้า
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5.5 การด�าเนินการเกี่ยวกับเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ที่เก็บรักษาในระบบออนไลน์

 5.5.1 เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารคณะกรรมการให้เก็บรักษาไว้อย่างน้อย 10 ปี

 5.5.2 การเข้าดูเอกสารภายหลังการประชุมเสร็จส้ินต้องได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือ

เลขานุการคณะกรรมการฯ ทั้งนี้ส�านักงานต้องบันทึกช่ือกรรมการฯ ที่ร้องขอ และก�าหนดเวลาที่เข้าดูได้ โดยให้  

username และ password 

 5.5.3 การที่กรรมการฯ download เอกสารไปเก็บไว้ ถือเป็นความรับผิดชอบของกรรมการฯ ที่เก็บ

ความลับตามข้อตกลงรักษาความลับที่ลงนามไว้

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

เอกสำร เอกสารที่มีข้อมูลบันทึกในกระดาษ โทรสาร ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ เทป วีดีโอ ซีดี

โครงร่ำงกำรวิจัยที่ก�ำลัง

ด�ำเนินกำร 

(active file)

โครงการวิจัยที่ก�าลังด�าเนินการตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก 

คณะกรรมการฯ

โครงร่ำงกำรวิจัยที่ไม่ได้

ด�ำเนินงำน (inactive file)

โครงร่างการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือ ยุติโครงการ  หรือ คณะกรรมการฯ ยุติการด�าเนินการ  

ใด ๆ กับโครงการวิจัยนั้น ๆ

 7. ภาคผนวก

AO 18 แบบรายงานขอค้นเอกสาร/ท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย

AO 19 แบบบันทึกการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย

AO 20 แบบบันทึกการท�าส�าเนาเอกสารโครงการวิจัย

AO 21 แบบรายงานขอท�าลายเอกสารโครงการวิจัย

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

เกี่ยวกับการท�าวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. กรุงเทพมหานคร, 2545.

8.2 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.). ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

(วช.), 2560.

8.3 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน. ระเบียบวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับ 4.0. 2563.

8.4 พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540.

8.5 ระเบียบส�านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณ พ.ศ. 2526 และฉบับที่ 2 พ.ศ.2548 

8.6 ระเบียบส�านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2560.

หน้า 7 จาก 8 หน้า
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการ

ร่างวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตุผล

ของการ

ปรับปรุง

- - ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

รายละเอยีด

ของการ

แก้ไข

- - - ย้ายขั้นตอนการ

ก�าหนดรหัสโครงร่างการ

วิจัยไปอยู่ในบทที่ 3 การ

บริหารจัดการโครงร่าง

การวิจัยฯ

- เอกสารโครงการวิจัยที่

ไม่มีการด�าเนินงาน เก็บ

ไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณา

ท�าลายเอกสาร

– จัดท�ารายการโครง

ร่างการวิจัยที่จะท�าลาย

เสนอต่อหัวหน้าส�านัก

งานฯ ทุก 6 เดือน

- ระยะเวลาการเก็บและ

ท�าลายเอกสารโครงการ

วิจัยผลิตภัณฑ์ขึ้นกับ

ระยะเวลาที่ระบุไว้ใน

โครงร่างการวิจัย

- เมื่อแจ้งก�าหนดวัน

ท�าลายเอกสาร หากผู้

วิจัยไม่ขอรับคืนภายใน 

60 วัน จะด�าเนินการ

ท�าลายเอกสาร  

ทบทวนโดย คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566
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Survey and Evaluation of the BMAHREC 

เตรียมโดย :  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยในคน
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมรับ กำรตรวจเยี่ยมประเมินคุณภำพ เพื่อรับรองมาตรฐานการด�าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ 

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ทุกคนของส�านักงานฯ เพื่อ

รับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพทั้งการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายในและการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายนอก

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ เตรียมความพร้อมเพื่อรับการตรวจเยี่ยม

3.2 ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ ต้องปฏิบัติตาม

แนวทางที่ระบุในวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ และเตรียมพร้อมในการตอบค�าถาม ของ คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภำพ

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน หัวหน้าส�านักงานฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ

2 ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก ประธานคณะกรรมการฯ

3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม หัวหน้าส�านักงานฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ 

4 ต้อนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ หัวหน้าส�านักงาน ประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ

5 ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง หัวหน้าส�านักงาน ประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ

6 เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม หัวหน้าส�านักงานฯ  

7 ตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ ประธานคณะกรรมการฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน

 5.1.1 หัวหน้าส�านักงานฯ ก�าหนดให้มีการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายในอย่างน้อยสามปีต่อครั้ง หรือ 

ก่อนที่จะมีการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก

 5.1.2 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายในประกอบด้วย ผู้เช่ียวชาญในการตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภาพจากภายนอก ตัวแทนคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ 

หน้า 3 จาก 7 หน้า
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 5.1.3 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และขั้นตอนการด�าเนินการ เช่นเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมิน

คุณภาพภายนอก

5.2 การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก

 5.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบก�าหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ

 5.2.2 ท�าหนังสือแจ้งผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เพื่อขออนุมัติรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

จากองค์กรภายนอก

 5.2.3 ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายให้คณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านัก

งานฯ เตรียมพร้อมรับการตรวจเยี่ยม

5.3 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม

 5.3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ จัดให้มีการประเมินตนเอง ตามมาตรฐาน

ระดับชาติ ได้แก่ กำรรับรองมำตรฐำน NECAST ระดับ 3 และ/หรือมาตรฐานระดับสากล ได้แก่ โปรแกรม 

กำรตรวจเยี่ยม SIDCER และแจ้งผลแก่คณะกรรมการฯ

 5.3.2  เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ ด�าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง

 5.3.3 คณะกรรมการฯ หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ศึกษารายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยม (AO 22) 

ด�าเนินการตามรายการเตรียมรับการตรวจสอบ รวมทั้งอ่านทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ

 5.3.4 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตรวจสอบว่าเอกสารต่าง ๆ ได้รับการเก็บรักษาในที่ท่ีเหมาะสม 

และตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย

 5.3.5 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมสถานที่ ห้องประชุมและอุปกรณ์ที่ต้องใช้

 5.3.6 หัวหน้าส�านักงานฯ แจ้งวันเวลาของการตรวจเยี่ยม พร้อมทั้งนัดหมายคณะกรรมการฯ และเจ้า

หน้าที่ส�านักงานฯ เพื่อเข้าร่วมในการตรวจเยี่ยม

5.4 การต้อนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม

 5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ ต้อนรับและน�าคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ มายังห้องประชุม

 5.4.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ขอให้กรรมการตรวจเยี่ยมฯ เซ็นชื่อรับรองในเอกสารรักษาความลับ

 5.4.3 กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เข้าร่วมในการประชุม

 5.4.4 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ แจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องการตรวจประเมิน

 5.4.5 ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตอบค�าถาม

ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง

 5.4.6 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่คณะกรรมการตรวจ

เยี่ยมฯ ร้องขอ

 5.4.7 เลขานุการคณะกรรมการฯ /หัวหน้าส�านักงานฯ จดบันทึกค�าวิจารณ์และข้อเสนอแนะของคณะ

กรรมการตรวจเยี่ยมฯ

หน้า 4 จาก 7 หน้า
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5.5 การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง
 5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ /หัวหน้าส�านักงานฯ น�าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ
 5.5.2 ประธานคณะกรรมการฯ ด�าเนินการอภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไข
 5.5.3 กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ ด�าเนินการปรับปรุงแก้ไขภายในระยะเวลาที่เหมาะสม และสรุป

ผลการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม
 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ไว้ในแฟ้ม 

“การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ”

5.7 การตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ
 5.7.1 กรณีที่มีข้อเสนอแนะให้ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องที่ส�าคัญ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ อาจ

ก�าหนดให้มีการตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามและทบทวนการด�าเนินงานของคณะกรรมการฯ
 5.7.2 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และขั้นตอนการด�าเนินการ เช่นเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมิน

คุณภาพภายนอก

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

กำรตรวจเยี่ยม
ประเมินคุณภำพ
(surveying &  
evaluation)

การประเมินการท�างานของคณะกรรมการฯ อย่างเป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่าการพิจารณา
รับรองโครงร่างการวิจัย เป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ ที่ก�าหนด 
และเป็นไปตามหลักจริยธรรม เช่น การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International 
Conference on Harmonisation Good Clinical Practice หรือ ICH GCP

คณะกรรมกำร
ตรวจเยี่ยม
ประเมินคุณภำพ

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมินคุณภาพการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ 
(1) คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายในกรุงเทพมหานคร
(2) คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก จากองค์กรที่มีหน้าที่ก�ากับดูแล
ตามที่กฎหมายก�าหนด หรือองค์กรที่เป็นที่ยอมรับระดับนานาชาติ

กำรรับรอง
มำตรฐำน 
NECAST ระดับ 3

ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ได้จัดให้มีระบบการประกันคุณภาพการ
ปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มีช่ือเรียกว่า “ระบบการ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (National Ethics Committee  
Accreditation System of Thailand: NECAST)” เพื่อให้การด�าเนินงานของคณะกรรมการ
วิจัยในมนุษย์สอดคล้องกับยุทธศาสตร์การวิจัย และพัฒนานวัตกรรมแห่งชาติ และแนวคิด
ในร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ ที่จะมีการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยประจ�าสถาบัน NECAST ระดับ 3 หมายถึงการรับรองมาตรฐานส�าหรับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ�าสถาบันที่พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการ
วิจัยที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนอาหาร ยา และเครื่องมือแพทย์ และการวิจัยที่อาจเกิด
ผลกระทบต่อสังคมในวงกว้าง

หน้า 5 จาก 7 หน้า
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โปรแกรมกำร

ตรวจเยี่ยม  

SIDCER (SIDCER 

Recognition  

Program)

มูลนิธิ SIDCER-FERCAP (The Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical  

Review - The Forum for Ethical Review Committees in the Asian and Western Pacific 

Region) ได้จัดกระบวนการส�ารวจและยอมรับคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัย เพ่ือตรวจสอบคุณภาพและประสิทธิภาพทางจริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกใน

ประเทศทั่วโลก ในการพิทักษ์สิทธิ ความปลอดภัยของบุคคลและชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER ก�าหนดมาตรฐาน 5 ประการ ได้แก่

มาตรฐาน I: โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

มาตรฐาน II: การปฏิบัติสอดคล้องกับนโยบายเฉพาะ

มาตรฐาน III: ความสมบูรณ์ของกระบวนการพิจารณา

มาตรฐาน IV: กระบวนการพิจารณาภายหลังการรับรอง

มาตรฐาน V: การจัดการเอกสารและการเก็บรักษา

 7. ภาคผนวก

AO 22 รายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 ประกาศส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ เรื่อง ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) พ.ศ. 2561.

8.2 SIDCER Recognition Program. SIDCER Globalizing Ethics for Health Research [online] 2020. 

Available from: https://www.sidcer-fercap.org/pages/about-the-program.html [2022, Feb 11].
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการ

ร่างวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตุผล

ของการ

ปรับปรุง

- - ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

ราย

ละเอียด

ของการ

แก้ไข

- - ในขั้นตอนการเตรียม

รับการตรวจเยี่ยม จัด

ให้มีการประเมินตนเอง

และด�าเนินการปรับปรุง

แก้ไข

- ปรับปรุงค�านิยาม การ

รับรองมาตรฐาน  

NECAST

- เพิ่มค�านิยาม 

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม 

SIDCER

- เพิ่มการตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภาพภายใน

-เพิ่มการตรวจเยี่ยมเพื่อ

ติดตาม

ทบทวน

โดย

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมรับ กำรตรวจเยี่ยมประเมินคุณภำพ เพื่อรับรองมาตรฐานการด�าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ 

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ทุกคนของส�านักงานฯ เพื่อ

รับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพทั้งการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายในและการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายนอก

 3. ความรับผิดชอบ

3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ เตรียมความพร้อมเพื่อรับการตรวจเยี่ยม

3.2 ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าท่ีส�านักงานฯ ต้องปฏิบัติตาม

แนวทางที่ระบุในวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ และเตรียมพร้อมในการตอบค�าถาม ของ คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภำพ

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน หัวหน้าส�านักงานฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ

2 ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก ประธานคณะกรรมการฯ

3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม หัวหน้าส�านักงานฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ 

4 ต้อนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ หัวหน้าส�านักงาน ประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ

5 ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง หัวหน้าส�านักงาน ประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ

6 เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม หัวหน้าส�านักงานฯ  

7 ตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ ประธานคณะกรรมการฯ

 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายใน

 5.1.1 หัวหน้าส�านักงานฯ ก�าหนดให้มีการตรวจเยี่ยมคุณภาพภายในอย่างน้อยสามปีต่อครั้ง หรือ 

ก่อนที่จะมีการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก

 5.1.2 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายในประกอบด้วย ผู้เช่ียวชาญในการตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภาพจากภายนอก ตัวแทนคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ 
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 5.1.3 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และขั้นตอนการด�าเนินการ เช่นเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมิน

คุณภาพภายนอก

5.2 การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก

 5.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบก�าหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ

 5.2.2 ท�าหนังสือแจ้งผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร เพื่อขออนุมัติรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

จากองค์กรภายนอก

 5.2.3 ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายให้คณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านัก

งานฯ เตรียมพร้อมรับการตรวจเยี่ยม

5.3 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม

 5.3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ จัดให้มีการประเมินตนเอง ตามมาตรฐาน

ระดับชาติ ได้แก่ กำรรับรองมำตรฐำน NECAST ระดับ 3 และ/หรือมาตรฐานระดับสากล ได้แก่ โปรแกรม 

กำรตรวจเยี่ยม SIDCER และแจ้งผลแก่คณะกรรมการฯ

 5.3.2  เลขานุการคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส�านักงานฯ ด�าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง

 5.3.3 คณะกรรมการฯ หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ศึกษารายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยม (AO 22) 

ด�าเนินการตามรายการเตรียมรับการตรวจสอบ รวมทั้งอ่านทบทวนวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ

 5.3.4 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตรวจสอบว่าเอกสารต่าง ๆ ได้รับการเก็บรักษาในที่ท่ีเหมาะสม 

และตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย

 5.3.5 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เตรียมสถานที่ ห้องประชุมและอุปกรณ์ที่ต้องใช้

 5.3.6 หัวหน้าส�านักงานฯ แจ้งวันเวลาของการตรวจเยี่ยม พร้อมทั้งนัดหมายคณะกรรมการฯ และเจ้า

หน้าที่ส�านักงานฯ เพื่อเข้าร่วมในการตรวจเยี่ยม

5.4 การต้อนรับคณะกรรมการตรวจเยี่ยม

 5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ ต้อนรับและน�าคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ มายังห้องประชุม

 5.4.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ขอให้กรรมการตรวจเยี่ยมฯ เซ็นชื่อรับรองในเอกสารรักษาความลับ

 5.4.3 กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เข้าร่วมในการประชุม

 5.4.4 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ แจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ต้องการตรวจประเมิน

 5.4.5 ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตอบค�าถาม

ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง

 5.4.6 หัวหน้า/เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่คณะกรรมการตรวจ

เยี่ยมฯ ร้องขอ

 5.4.7 เลขานุการคณะกรรมการฯ /หัวหน้าส�านักงานฯ จดบันทึกค�าวิจารณ์และข้อเสนอแนะของคณะ

กรรมการตรวจเยี่ยมฯ

หน้า 4 จาก 7 หน้า
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5.5 การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง
 5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ /หัวหน้าส�านักงานฯ น�าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ
 5.5.2 ประธานคณะกรรมการฯ ด�าเนินการอภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไข
 5.5.3 กรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ ด�าเนินการปรับปรุงแก้ไขภายในระยะเวลาที่เหมาะสม และสรุป

ผลการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง

5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม
 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ไว้ในแฟ้ม 

“การตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ”

5.7 การตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามการรับรองคุณภาพ
 5.7.1 กรณีที่มีข้อเสนอแนะให้ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องที่ส�าคัญ คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ อาจ

ก�าหนดให้มีการตรวจเยี่ยมเพื่อติดตามและทบทวนการด�าเนินงานของคณะกรรมการฯ
 5.7.2 การเตรียมรับการตรวจเยี่ยม และขั้นตอนการด�าเนินการ เช่นเดียวกับการตรวจเยี่ยมประเมิน

คุณภาพภายนอก

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

กำรตรวจเยี่ยม
ประเมินคุณภำพ
(surveying &  
evaluation)

การประเมินการท�างานของคณะกรรมการฯ อย่างเป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่าการพิจารณา
รับรองโครงร่างการวิจัย เป็นไปอย่างถูกต้องตรงตามวิธีด�าเนินการมาตรฐานฯ ที่ก�าหนด 
และเป็นไปตามหลักจริยธรรม เช่น การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International 
Conference on Harmonisation Good Clinical Practice หรือ ICH GCP

คณะกรรมกำร
ตรวจเยี่ยม
ประเมินคุณภำพ

คณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมินคุณภาพการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ 
(1) คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายในกรุงเทพมหานคร
(2) คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพภายนอก จากองค์กรที่มีหน้าที่ก�ากับดูแล
ตามที่กฎหมายก�าหนด หรือองค์กรที่เป็นที่ยอมรับระดับนานาชาติ

กำรรับรอง
มำตรฐำน 
NECAST ระดับ 3

ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ได้จัดให้มีระบบการประกันคุณภาพการ
ปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มีช่ือเรียกว่า “ระบบการ
รับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (National Ethics Committee  
Accreditation System of Thailand: NECAST)” เพื่อให้การด�าเนินงานของคณะกรรมการ
วิจัยในมนุษย์สอดคล้องกับยุทธศาสตร์การวิจัย และพัฒนานวัตกรรมแห่งชาติ และแนวคิด
ในร่างพระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ ที่จะมีการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยประจ�าสถาบัน NECAST ระดับ 3 หมายถึงการรับรองมาตรฐานส�าหรับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ�าสถาบันที่พิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภท รวมถึงการ
วิจัยที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนอาหาร ยา และเครื่องมือแพทย์ และการวิจัยที่อาจเกิด
ผลกระทบต่อสังคมในวงกว้าง

หน้า 5 จาก 7 หน้า
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โปรแกรมกำร

ตรวจเยี่ยม  

SIDCER (SIDCER 

Recognition  

Program)

มูลนิธิ SIDCER-FERCAP (The Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical  

Review - The Forum for Ethical Review Committees in the Asian and Western Pacific 

Region) ได้จัดกระบวนการส�ารวจและยอมรับคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัย เพ่ือตรวจสอบคุณภาพและประสิทธิภาพทางจริยธรรมของการวิจัยทางคลินิกใน

ประเทศทั่วโลก ในการพิทักษ์สิทธิ ความปลอดภัยของบุคคลและชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม SIDCER ก�าหนดมาตรฐาน 5 ประการ ได้แก่

มาตรฐาน I: โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

มาตรฐาน II: การปฏิบัติสอดคล้องกับนโยบายเฉพาะ

มาตรฐาน III: ความสมบูรณ์ของกระบวนการพิจารณา

มาตรฐาน IV: กระบวนการพิจารณาภายหลังการรับรอง

มาตรฐาน V: การจัดการเอกสารและการเก็บรักษา

 7. ภาคผนวก

AO 22 รายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 ประกาศส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ เรื่อง ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย์ (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST) พ.ศ. 2561.

8.2 SIDCER Recognition Program. SIDCER Globalizing Ethics for Health Research [online] 2020. 

Available from: https://www.sidcer-fercap.org/pages/about-the-program.html [2022, Feb 11].

หน้า 6 จาก 7 หน้า
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการ

ร่างวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตุผล

ของการ

ปรับปรุง

- - ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

ปรับตามที่ปฏิบัติได้จริง

และตามมาตรฐานที่

ปรับเปลี่ยนไป

ราย

ละเอียด

ของการ

แก้ไข

- - ในขั้นตอนการเตรียม

รับการตรวจเยี่ยม จัด

ให้มีการประเมินตนเอง

และด�าเนินการปรับปรุง

แก้ไข

- ปรับปรุงค�านิยาม การ

รับรองมาตรฐาน  

NECAST

- เพิ่มค�านิยาม 

โปรแกรมการตรวจเยี่ยม 

SIDCER

- เพิ่มการตรวจเยี่ยม

ประเมินคุณภาพภายใน

-เพิ่มการตรวจเยี่ยมเพื่อ

ติดตาม

ทบทวน

โดย

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

หน้า 7 จาก 7 หน้า
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Review of Submitted Research Protocol Approved by CREC

เตรียมโดย :  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยในคน

    กรุงเทพมหานคร

ทบทวนโดย :       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย :  ศาสตราจารย์พิเศษมานิต  ศรีประโมทย์
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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการบริหารจัดการและพิจารณาโครงร่างการวิจัยและเอกสารรายงานต่าง ๆ ท่ีได้รับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

 2. ขอบเขต 

วิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยครอบคลุมการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก และรายงานการวิจัยหลัง

การรับรอง ของ โครงกำรวิจัยแบบพหุสถำบัน ที่ท�าโดยข้าราชการหรือบุคลากรซึ่งปฏิบัติงานในหน่วยงานสังกัด

กรุงเทพมหานคร หรือโครงร่างการวิจัยในคนที่ท�าในหน่วยงานสังกัดกรุงเทพมหานคร รวมทั้ง โครงกำรวิจัยศูนย์เดียว 

แต่เก็บข้อมูลหลำยแห่ง ที่ผ่านการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

(คณะกรรมกำรกลำงฯ, Central Research Ethics Committee; CREC) 

 3. ความรับผิดชอบ 

3.1 หัวหน้าส�านักงานฯ มีหน้าที่ประสานงานกับส�านักงานคณะกรรมการกลางฯ ในเรื่องการพิจารณาโครง

ร่างการวิจัย และการพิจารณารายงานต่าง ๆ ภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ

3.2 หัวหน้างานส่งเสริมการวิจัย และ/หรือ หัวหน้าส่วนราชการ ของผู้วิจัย ท�าหน้าที่อ่านโครงร่างการวิจัย

และประเมินบริบทของสถาบัน

3.3 คณะกรรมการฯ ด�าเนินการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการกลางฯ  

ตาม บันทึกข้อตกลงควำมร่วมมือในกำรพิจำรณำจริยธรรมในคนแบบสหสถำบัน 

3.4 คณะกรรมการฯ ออกประกาศแนวปฏิบัติให้สอดคล้องกับวิธีด�าเนินการมาตรฐานบทนี้

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 ความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน

แบบพหุสถาบัน

หัวหน้าส�านักงานฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

2 พิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก คณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ 

3 ด�าเนินการภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ หัวหน้าส�านักงานฯ

4 จัดเก็บโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

หน้า 3 จาก 10 หน้า
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 5. วิธีปฏิบัติ

5.1  ความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบพหุสถาบัน

 5.1.1 ผู ้ว่าราชการกรุงเทพมหานครเข้าร่วมลงนามบันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณา

จริยธรรมในคนแบบสหสถาบันระหว่าง ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) และคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยของสถำบันภำคี

 5.1.2 เมือ่มกีารสร้างหรอืปรบัปรงุวธิดี�าเนนิการมาตรฐานของคณะกรรมการกลางฯ หวัหน้าส�านกังานฯ  

แจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบการปรับปรุงที่ส�าคัญ และแนวปฏิบัติ ‘การท�างานร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลางฯ 

และคณะกรรมการจริยธรรมประจ�าสถาบัน’

 5.1.3 คณะกรรมการฯ ปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ ปรับขั้นตอนด�าเนินการ

และการประสานงานระหว่างส�านักงานคณะกรรมการฯ กับส�านักงานคณะกรรมการกลางฯ และกับหน่วยงานต่าง ๆ 

ในสังกัดกรุงเทพมหานคร เพื่ออ�านวยความสะดวกรวดเร็วในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย

5.2 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก

 5.2.1 การประเมินบริบทของสถาบัน

  5.2.1.1 ส�านักงานคณะกรรมการกลางฯ ส่งหนังสือขอประเมินบริบทของสถาบัน (local  

issue) ด้วย แบบประเมินบริบทของสถำบัน (AL 16.1/16.2) มายังประธานคณะกรรมการฯ และหัวหน้าส่วนราชการ

ของผู้วิจัยซ่ึงเป็นข้าราชการหรือบุคลากรกรุงเทพมหานคร พร้อมระบุวันที่มีการประชุมของคณะกรรมการกลางฯ ใน

การพิจารณาโครงการวิจัยนั้น ส่วนกรณีที่เป็นการพิจารณาแบบเร็วให้ระบุวันส่งผลกลับ

   5.2.1.2 หัวหน้างานส่งเสริมการวิจัย และ/หรือ หัวหน้าส่วนราชการของผู้วิจัย อ่านโครงร่าง

การวิจัยและประเมินบริบทของสถาบัน ได้แก่ คุณสมบัติของผู้วิจัย ความพร้อมของสถานที่ในการท�าวิจัย ประเด็น

จริยธรรมที่ไม่ขัดต่อบริบท กฎ ระเบียบ ข้อบังคับของกรุงเทพมหานคร การติดตามและเฝ้าระวังความปลอดภัยส�าหรับ

การท�าวิจัย (กรณีการวิจัยทางคลินิก) และส่งผลการประเมินให้ส�านักงานคณะกรรมการฯ 

   5.2.1.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาและเสนอผลการประเมินบริบทของสถาบันต่อ

ประธานคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาลงนาม

   5.2.1.4 ส�านักงานคณะกรรมการฯ ส่งผลการประเมิน กลับไปยังส�านักงานคณะกรรมการ 

กลางฯ ภายใน 7 วันท�าการ นับตั้งแต่วันที่ได้รับหนังสือจากหัวหน้าส่วนราชการของผู้วิจัย

หมำยเหตุ แนวทางปฏิบัติของ CREC:

1) กรณีที่พิจารณาในที่ประชุม ส่งผลการประเมินกลับ CREC ภายใน 10 วันท�าการ หรือ 1 วันก่อนการประชุม

2) กรณีที่พิจารณาแบบเร็ว ส่งผลการประเมินกลับ CREC ภายใน 5 วันท�าการ นับตั้งแต่วันที่ได้รับหนังสือจาก CREC

 5.2.2 การรับเอกสารโครงร่างการวิจัย

  5.2.2.1 ส�านักงานคณะกรรมการกลางฯ ส่งโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรอง และ

เอกสารที่เกี่ยวข้อง พร้อมกับส่งส�าเนาหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ ให้คณะกรรมการฯ 

  5.2.2.2 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ลงบันทึกรับเอกสาร 

หน้า 4 จาก 10 หน้า
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  5.2.2.3 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ก�าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย “C” (โครงร่างการวิจัยพหุสถาบัน

ที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการกลางฯ )

 5.2.3 การเตรียมการก่อนการพิจารณา

  5.2.3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้ก�าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

ซึ่งขึ้นอยู่กับระดับความเสี่ยง และความซับซ้อนของโครงการวิจัย และมอบหมายกรรมการฯ เป็นผู้ทบทวนโครงร่าง 

การวิจัย

  5.2.3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ บรรจุโครงร่างการวิจัยให้อยู่ในระเบียบวาระการพิจารณา

โครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในการประชุมครั้งต่อไป

 5.2.4 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ

     5.2.4.1 กรรมการผู้ทบทวน น�าเสนอโครงร่างการวิจัย ให้ข้อคิดเห็น

  5.2.4.2 กรรมการฯ ในที่ประชุมเสนอความคิดเห็น

   5.2.4.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจ้งข้อคิดเห็นและผลการพิจารณาของคณะกรรมการ 

กลางฯ ให้คณะกรรมการฯ รับทราบ

   5.2.4.4 ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติของการตัดสินโครงร่างการวิจัย 

 5.2.5 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 

  5.2.5.1 กรณี รับรอง หัวหน้าส�านักงานฯ ส่งส�าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการ

วิจัยของคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัย และคณะกรรมการกลางฯ พร้อมทั้งหนังสือรับรองโครงการวิจัย (AL 04.1) ที่ลงนาม

โดยประธานคณะกรรมการฯ โดยผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้ตั้งแต่วันที่ประธานลงนามในหนังสือรับรอง

   5.2.5.2 กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขและน�าเข้าพิจารณาใหม่ 

หัวหน้าส�านักงานฯ จะด�าเนินการประสานงานกับผู้วิจัย เพื่อให้ปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวิจัย

   5.2.5.3 กรณี ไม ่รับรอง  หัวหน้าส�านักงานฯ ส่งส�าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

โครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัย และคณะกรรมการกลางฯ ซึ่งรวมถึงเหตุผล และข้อเสนอแนะของ 

คณะกรรมการฯ

  5.2.5.4 ก�าหนดวันหมดอายุการรับรอง ให้เป็นวันเดียวกันกับวันที่ระบุในหนังสือรับรอง

โครงการวิจัยจากส�านักงานคณะกรรมการกลางฯ

  5.2.5.5 หวัหน้าส�านักงานฯ จดัส่งเอกสารให้แก่ผูว้จิยัและคณะกรรมการกลางฯ ภายใน 10 วนั

ท�าการ นับตั้งแต่วันลงมติของคณะกรรมการฯ

   5.2.5.6 โครงการวิจยัจะด�าเนินการได้ต่อเมือ่ได้รับหนังสอืรับรองโครงการวจิยัจากคณะกรรมการฯ 

แล้วเท่านั้น

หมำยเหตุ หัวข้อ 5.2.2 – 5.2.5 ดูรายละเอียดในวิธีด�าเนินการมาตรฐาน  การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับ

พิจารณา (BMAHREC 03/03.0) หัวข้อ 5) - 6)

หน้า 5 จาก 10 หน้า
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5.3 การด�าเนินการวิจัยภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย 

  1) ผูวิ้จัยสามารถใช้แบบรายงานต่าง ๆ ตามทีส่�านักงานคณะกรรมการกลางฯ ส่งให้คณะกรรมการฯ 

 2) วิธีปฏิบัติในการทบทวนรายงานภายหลังได้รับการรับรอง ดู BMAHREC บทที่ 5 การพิจารณา

ต่อเนื่องของโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัย

 5.3.1 รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย

  5.3.1.1 การแก้ไขเพิ่มเติมเฉพาะแห่งเดียว (site-specific) 

    1) ให้ผู้วิจัยเป็นผู้ยื่นขอรับรองจากคณะกรรมการฯ 

    2) คณะกรรมการฯ พิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติม

    3) คณะกรรมการฯ แจ้งผลการพิจารณาให้คณะกรรมการกลางฯ ทราบ 

  5.3.1.2 การแก้ไขเพ่ิมเติมทั่วไป (trial-wide) ในกรณีที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมแบบเดียวกัน 

ตั้งแต่สองแห่งขึ้นไป ให้คณะกรรมการกลางฯ เป็นผู้พิจารณา แล้วแจ้งผลการตัดสินให้คณะกรรมการฯ ทราบ

    1) กรณีท่ีคณะกรรมการกลางฯ รับรองการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่

ส�านักงานกลางฯ จะส่งผลการตัดสินมาให้ โดยระบุวันที่รับรอง

    2) คณะกรรมการฯ พิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติม

    3) คณะกรรมการฯ ออกหนังสือรับรองการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ให้นักวิจัย 

และส่งส�าเนาให้คณะกรรมการกลางฯ

 5.3.2 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย

  5.3.2.1 คณะกรรมการกลางฯ เป็นผู้พิจารณาต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย และออกหนังสือ

รับรองการต่ออายุ ที่ระบุวันที่รับรองและวันหมดอายุการรับรอง และส่งส�าเนาหนังสือรับรองมาให้ 

  5.3.2.2 คณะกรรมการฯ พิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยและขอต่ออายุ 

การรับรองโครงร่างการวิจัย

  5.3.2.3 คณะกรรมการฯ ออกหนังสือรับรองต่อเนื่อง หรือหนังสือรับทราบแจ้งให้นักวิจัยใน

สถาบันและคณะกรรมการกลางฯ โดยระบุวันหมดอายุตามหนังสือรับรองจากคณะกรรมการกลางฯ

  5.3.2.4 กรณี ไม่รับรอง หัวหน้าส�านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย

ของคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัย ซึ่งรวมถึงเหตุผล และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ และส่งส�าเนาให้คณะกรรมการ 

กลางฯ

 5.3.3 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

  5.3.3.1 คณะกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิดที่

เกิดในสถาบัน (local SAE/SUSAR) ที่อาจสัมพันธ์กับยาหรือเครื่องมือวิจัย แล้วแจ้งผลการพิจารณาเฉพาะการวิจัยที่ 

(ก) ด�าเนินการตรวจเยี่ยม (ข) ระงับการรับรองชั่วคราว และ (ค) ยุติการรับรอง ให้กับคณะกรรมการกลางฯ ทราบ

ภายใน 7 วันท�าการ นับจากวันที่คณะกรรมการฯ มีมติ

หน้า 6 จาก 10 หน้า



139วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 10/03.0

บทที่ 10 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจาก

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน

เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

  5.3.3.2 ผู้สนับสนุนการวิจัยมีหน้าที่ส่ง periodic SUSAR report และ local SUSAR/ unan-

ticipated problem(s) ต่อคณะกรรมการกลางฯ 

  5.3.3.3 คณะกรรมการกลางฯ เป ็นผู ้พิจารณาเหตุการณ์ไม ่พึงประสงค ์ที่ เกิดนอก

สถาบัน (non-local SAE/SUSAR) แล้วรายงานผลการพิจารณาให้กับคณะกรรมการฯ ทราบหากเป็นเรื่องส�าคัญ ต่อ

คุณค่าทางวิทยาศาสตร์ หรือความปลอดภัยต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย

 5.3.4 รายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนด

  คณะกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณารายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก�าหนดที่เกิดขึ้นกับ 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยในสถาบันตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน แล้วแจ้งผลการพิจารณา เฉพาะกรณี (ก) ด�ำเนินกำรตรวจ

เยี่ยม (ข) พักการรับรองชั่วคราว และ (ค) ยุติการรับรอง ให้กับคณะกรรมการกลางฯ ทราบ ภายใน 7 วันท�าการ 

นับจากวันที่คณะกรรมการฯ มีมติ

 5.3.5 รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก�าหนด หรือพักการวิจัย

  5.3.5.1 ถ้าเป็นการยุติ/พัก แห่งเดียว ให้คณะกรรมการฯ เป็นผู ้พิจารณา และแจ้งผล 

การตัดสินให้คณะกรรมการกลางฯ ทราบ

  5.3.5.2 ถ้าเป็นการยุติ/พัก ทุกแห่ง ให้คณะกรรมการกลางฯเป็นผู้พิจารณา และแจ้งผล 

การตัดสินให้คณะกรรมการฯ ทราบ  

 5.3.6 รายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

  คณะกรรมการฯ เป็นผู้พิจารณา แล้วแจ้งผลการพิจารณาเฉพาะการวิจัยที่ (ก) ด�าเนินการ

ตรวจเยี่ยม (ข) พักการรับรองชั่วคราว และ (ค) ยุติการรับรอง ให้กับคณะกรรมการกลางฯ ทราบภายใน 7 วัน

ท�าการ นับจากวันที่คณะกรรมการฯ มีมติ

 5.3.7 การตรวจเยี่ยมเพื่อก�ากับดูแลการวิจัย

  คณะกรรมการฯ เป็นผู้ตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยตามวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ทั้งนี้อาจร้องขอ 

กรรมการกลางฯ จ�านวน 1 คน ร่วมตรวจเยี่ยมได้ และแจ้งผลการพิจารณาให้คณะกรรมการกลางฯ ทราบ

5.4 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย

 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดเก็บโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการกลางฯ เข้าแฟ้ม 

โครงร่างการวิจัย ในท�านองเดียวกับการจัดเก็บโครงร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ

หน้า 7 จาก 10 หน้า
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 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

โครงกำรวิจัย
แบบพหุสถำบัน
(multicenter research 
trial)

การวิจัยที่เป็นโครงร่างการวิจัยเดียวแต่ด�าเนินการวิจัยในหลายสถาบัน อย่างน้อย 2 สถาบัน
ขึ้นไป โดยแต่ละสถาบันหลักมีผู้วิจัยหลัก (principal investigator) ที่สถาบัน

โครงกำรวิจัยศูนย์เดียว 
แต่เก็บข้อมูลหลำยแห่ง 
(single center,  
multi-sites study)

การวิจัยที่เป็นโครงร่างการวิจัยเดียว มีหัวหน้าโครงการวิจัยสังกัดสถาบันเดียว แต่เก็บข้อมูล
จากสถาบัน อย่างน้อย 2 แห่งขึ้นไป

คณะกรรมกำรกลำงฯ
(Central Research  
Ethics Committee; 
CREC)

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน คือ คณะกรรมการกลางท่ีจัดต้ังข้ึนโดย
สถาบันต่าง ๆ ที่มีการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางคลินิก เพื่อท�าหน้าที่พิจารณาโครงร่าง
การวิจัยแบบพหุสถาบัน เพื่อให้โครงการวิจัยสามารถเริ่มได้เร็ว มีประสิทธิภาพ ไม่ซ�้าซ้อน ไม่
สิ้นเปลืองทรัพยากร รวมทั้งพัฒนาศักยภาพกระบวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ให้
มีมาตรฐานสากล องค์ประกอบของคณะกรรมการกลางฯ ได้มาจากการเสนอชื่อจากหน่วย
งาน/สถาบันท่ีได้ท�าข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบสห
สถาบัน

บันทึกข้อตกลงควำม
ร่วมมือในกำรพิจำรณำ
จริยธรรมในคนแบบ-
สหสถำบัน

บันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ระหว่างสถาบันภาคีและ
ส�านักงานการวิจัยแห่งชาติ โดยมีวัตถุประสงค์
(1) ร่วมมือส่งเสริมและพัฒนามาตรฐานด้านจริยธรรมการวิจัยในคนสู่มาตรฐานสากล 
(2) เพื่อให้การวิจัยทางคลินิกหรือการวิจัยในคนที่เกี่ยวข้องกับหลายสถาบันให้สามารถด�าเนิน
การได้อย่างรวดเร็ว 
(3) ให้การด�าเนินการวิจัยในคนสอดคล้องกับการวิจัยทางคลินิกที่ดีและหลักจริยธรรม 
(4) ให้ความมั่นใจในการปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัย
บันทึกข้อตกลงมีระยะเวลา 3 ปี ตั้งแต่วันที่ลงนาม

คณะกรรมกำร 
จริยธรรมกำรวิจัยของ
สถำบันภำคี
(Local Research Ethics 
Committee)

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันภาคี ตามที่ระบุในบันทึกข้อตกลงความร่วม
มือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบสหสถาบัน

แบบประเมินบริบทของ
สถำบัน

แบบประเมิน local issue ของสถาบัน ก�าหนดโดยคณะกรรมการกลางฯ เพื่อให้คณะกร
รมการฯ ประเมินผู้วิจัยซึ่งเป็นบุคลากรที่ปฏิบัติงานในหน่วยงานสังกัดกรุงเทพมหานคร ใน
ประเด็นต่าง ๆ ได้แก่ คุณสมบัติของผู้วิจัย (สถานะของผู้วิจัยในกรุงเทพมหานคร ความรู้ความ
ช�านาญ ประสบการณ์การท�างานวิจัย) ความพร้อมของสถานที่ ประเด็นจริยธรรมที่ไม่ขัดต่อ
บริบทของกรุงเทพมหานครและการวิจัยไม่ขัดต่อกฎ ระเบียบ ข้อบังคับของกรุงเทพมหานคร 
เพื่อน�าผลการประเมินไปประกอบการพิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการกลางฯ

หน้า 8 จาก 10 หน้า
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 7. ภาคผนวก

AL 16.1 แบบประเมินบริบทของสถาบัน 

AL 16.2 แบบประเมินบริบทของสถาบันที่ท�าวิจัยทางคลินิก ระยะที่ 1, 2

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 บันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมในคนแบบสหสถาบัน ระหว่างสถาบันภาคีและ

ส�านักงานการวิจัยแห่งชาติ. 7 กันยายน 2565.

8.2 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน. ระเบียบวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ฉบับ 4.0. 2563.

8.3 US DHHS. Guidance for Industry Using a Centralized IRB Review Process in Multicenter Clin-

ical Trials March 2006

8.4 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with  

Human Participants, 2011.

8.5 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance for Good Clinical  

Practice E6(R2), 2016.

8.6 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition.  

Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016.

 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการ

ร่างวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตุผลของ

การปรับปรุง

- เพื่อให้สอดคล้องกับข้อ

ตกลงการท�างานร่วม

กันระหว่างคณะกรรม

การกลางฯ และคณะ

กรรมการจริยธรรมการ

วิจัยของสถาบัน

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ

ในการประสานงานและ

ในการพิจารณาโครง

ร่างการวิจัย โดยให้

สอดคล้องกับแนวทาง

ปฏิบัติการท�างานร่วม

กันฯ ฉบับ 

ที่ก�าหนดโดยคณะกรรม

การกลางฯ

หน้า 9 จาก 10 หน้า
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รายละเอียด

ของการแก้ไข

- - - เพิ่มขั้นตอนประเมิน

แบบบริบทของสถาบัน

- การบริหารจัดการ

และการพิจารณา

โครงร่างการวิจัยเป็น

ไปตามวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร และ

ปรับขั้นตอนต่าง ๆ เพื่อ

ให้เกิดความรวดเร็ว 

เช่น การประสานงาน

กับส�านักงานคณะกรรม

การกลางฯ รูปแบบ

เอกสาร, เวลาในการ

พิจารณา

- ปรับขั้นตอนการ

ด�าเนินการและประสาน

งานระหว่างส�านักงาน

คณะกรรมการฯ กับ

ส�านักงานคณะกรรมกา

รกลางฯ และกับหน่วย

งานต่างๆ  (รพ. ศบส. 

และหน่วยงานสังกัด

กรุงเทพมหานคร)

- เพิ่มรายละเอียดการ

พิจารณาโครงการวิจัย

ภายหลังการรับรองตาม

รายงานประเภทต่าง ๆ

ทบทวนโดย คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

หน้า 10 จาก 10 หน้า



143วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 11/03.0

บทที่ 11 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เป็นเครื่องมือแพทย์
เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

หน้า 1 จาก 14 หน้า

บทที่ 11
การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เป็นเครื่องมือแพทย์

Review of Medical Device Study

เตรียมโดย :  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด�าเนินการมาตรฐานงานวิจัยในคน

    กรุงเทพมหานคร

ทบทวนโดย :       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย :  ศาสตราจารย์พิเศษมานิต  ศรีประโมทย์

   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

วันที่รับรอง :  4 มกราคม 2566

อนุมัติโดย :           นายชัชชาติ  สิทธิพันธุ์

                                     ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ :      31 มกราคม 2566



144 วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 11/03.0

บทที่ 11 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เป็นเครื่องมือแพทย์
เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

สารบัญ

ล�าดับ        เรื่อง   หน้า

1. วัตถุประสงค์ .................................................................................................................... 145

2. ขอบเขต ........................................................................................................................... 145

3. ความรับผิดชอบ .............................................................................................................. 145

4. ขั้นตอนการด�าเนินการ .................................................................................................... 145

5. วิธีปฏิบัติ .......................................................................................................................... 146

 5.1 การรับเอกสารโครงร่างการวิจัย ................................................................................ 146

 5.2 การก�าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย ......................................................... 147

 5.3 การส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการฯ .................................................................. 147

 5.4 การทบทวนโครงร่างการวิจัย .................................................................................... 147

 5.5 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ .......................................... 148

 5.6 การแจ้งผลการพิจารณา .......................................................................................... 149

 5.7 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข .................... 149

 5.8 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย ..................................................................................... 149

6. ค�านิยาม ........................................................................................................................... 149

7. ภาคผนวก ........................................................................................................................ 154

8. เอกสารอ้างอิง ................................................................................................................. 154

9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน ........................................................................................ 155

หน้า 2 จาก 14 หน้า



145วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 11/03.0

บทที่ 11 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เป็นเครื่องมือแพทย์
เริ่มใช้ 15 มิ.ย. 2566

 1. วัตถุประสงค์l

เพื่อก�าหนดวิธีการทบทวนพิจารณาและการตัดสินโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นขอ 

การรับรองต่อคณะกรรมการฯ 

 2. ขอบเขต 

วิธีด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ที่น�า

มาใช้กับมนุษย์ (กำรศึกษำใหม่) และเครื่องมือแพทย์เดิมที่มีการใช้อยู่แต่น�ามาดัดแปลงหรือใช้ในข้อบ่งชี้อื่นที่ไม่เคย

มีการศึกษามาก่อน ทั้งนี้รวมถึง Mobile medical applications ที่อยู่ภายใต้การควบคุมของส�านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา และ Software as Medical Device (SaMD)

 3. ความรับผิดชอบ 

3.1 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ รับเอกสารโครงร่างการวิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ก�าหนดรหัส

โครงร่างการวิจัย ส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการฯ เตรียมเอกสารเพื่อพิจารณา ท�าหนังสือแจ้งผลการวิจัย และจัด

เก็บเอกสารโครงร่างการวิจัย และข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์

3.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ ก�าหนดกรรมการฯ ผู้ท�าหน้าที่ทบทวนโครงร่างวิจัย

3.3 กรรมการทบทวนโครงร่างการวิจัย และส่งผลการทบทวนคืนส�านักงานฯ ภายในเวลาที่ก�าหนด

3.4 กรรมการผู้ทบทวนหลัก น�าเสนอสรุปผลการทบทวนและข้อคิดเห็น

3.5 ที่ประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงร่างการวิจัย ประเมินว่าการศึกษาเครื่องมือแพทย์นั้นมีความ

เสี่ยงอย่างมีนัยส�าคัญ (ความเสี่ยงมาก) หรือมีความเสี่ยงที่ไม่มีนัยส�าคัญ (ความเสี่ยงน้อย)  ลงมติ ก�าหนดระยะเวลา

การรับรอง และความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 รับเอกสารโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ 

2 ก�าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ

3 ส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

4 ทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ กรรมการผู้ทบทวนหลัก

5 พิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ

6 แจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

7 พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้าภายหลังการปรับปรุงแก้ไข คณะกรรมการฯ

8 จัดเก็บโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ

หมำยเหตุ ดูแผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา (AO 10) 

หน้า 3 จาก 14 หน้า
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 5. วิธีปฏิบัติ

5.1 การรับเอกสารโครงร่างการวิจัย

 สิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง

 5.1.1 แบบเสนอโครงร่างการวิจัย (AP 01) ประกอบด้วย โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์และเอกสารที่

เกี่ยวข้อง เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03 และส่งข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ได้แก่

   1) แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AP 17)

  2) คู่มือผู้วิจัยส�าหรับโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ ประกอบด้วย

   - ลักษณะของเครื่องมือแพทย์ (มีรูปภาพประกอบ)

   - รายงานการศึกษาเคร่ืองมือแพทย์แบบเดยีวกันหรือคล้ายกนักบัท่ีเคยมีผู้ศึกษามาแล้ว 

    - วิธีการติดตามควบคุม (monitor)

   - ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (ถ้ามี)

   - กฎข้อบังคับ การควบคุม ระดับชาติและ/หรือนานาชาติ ที่เกี่ยวข้อง

   3) เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)

 5.1.2 เอกสารประกอบเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ มีแนวทางดังนี้ 

  5.1.2.1 เครื่องมือแพทย์ที่น�าเข้าจากต่างประเทศ แบ่งออกเป็น 3 กรณี ตามประเภทการ

ขึ้นทะเบียน จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเป็น

มำตรกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์

  1) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับใบอนุญำต (licensed medical device) จากกองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ฯ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ประเภทความเสี่ยงที่ 4 ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสารใบอนุญาต 

  2) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรำยกำรละเอียด (notified medical device) ได้แก่ เครื่องมือ

แพทย์ประเภทความเสี่ยงที่ 2, 3 ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสารใบแจ้งรายการละเอียด 

  3) เครื่องมือแพทย์ทั่วไปอื่น ๆ (general medical device) หรือ เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจดแจ้ง  

(listing) ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ประเภทความเสี่ยงที่ 1 ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสารใบจดแจ้ง หรือ เอกสาร

ที่แสดงว่ามีขายในประเทศผู้ส่งออกและประเทศอื่น หรือ หนังสือรับรองกำรจ�ำหน่ำย (certificate of free sale) ที่

รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น หรือเอกสารรับรองการน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นมาตรา 27 (5) 

แห่ง พ.ร.บ.เครื่องมือแพทย์ 2562 ที่มีวัตถุประสงค์เพื่อการวิจัยทางคลินิก

  5.1.2.2 เครื่องมือแพทย์ทั่วไปท่ีผลิตในประเทศ ที่ไม่เข้าข่ายในการจัดให้เป็นจ�าพวกการขึ้น

ทะเบียน จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ฯ ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยต้องด�าเนินการตามข้อก�าหนดของส�านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พร้อมส่งรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา รวมถึง

ข้อมูลตามเกณฑ์มาตรฐานอุตสาหกรรม (มอก.) ที่เกี่ยวข้อง

 5.1.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร การก�าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เป็นไปตามราย

ละเอียดใน BMAHREC 03

หน้า 4 จาก 14 หน้า
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5.2 การก�าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย

 เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู ้คัดเลือก และอาจคัดเลือกกรรมการผู ้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน/ 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านวิศวกรรมชีวการแพทย์ จ�านวนขึ้นกับความซับซ้อนของโครงการและเครื่องมือแพทย์

5.3 การส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการฯ

 เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ จัดส่งเอกสารเพิ่มเติม ส�าหรับกรรมการผู้ทบทวนหลักคนที่ 1 และคนที่ 2 ได้แก่ 

 1) แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AP 17)

 2) แบบทบทวนโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AO 11.7)

5.4 การทบทวนโครงร่างการวิจัย

 5.4.1 กรรมการผู้ได้รับมอบหมาย ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวน

และประเมินโครงร่างการวิจัย เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 04

 5.4.2 การทบทวนโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์วิจัยทำงคลินิก อาจแตกต่างไปจากโครงการวิจัยยา

ทางคลินิก เช่น กระบวนกำรพัฒนำเครื่องมือแพทย์ ระยะการวิจัย/ทดลอง วิธีการประเมินผลสัมฤทธิ์

 5.4.3 เหตุผลของการพัฒนาและวิจัยเคร่ืองมือแพทย์ ว่าเคร่ืองมือแพทย์เดิมไม่ดีอย่างไร ท�าไมจึงต้อง

ดัดแปลง สร้าง หรือพัฒนาใหม่ เช่น ผลแทรกซ้อนมาก สมรรถนะต�่า หรือผลส�าเร็จไม่ตรงตามคาดหวัง ใช้งานยากหรือ

ไม่สะดวก ราคาแพง ไม่สวยงาม ไม่ถูกใจผู้บริโภค หรือไม่เคยมีมาก่อน

 5.4.4 ประเมินว่าการศึกษาเครื่องมือแพทย์นั้น มีความเสี่ยงอยู่ในระดับใด ตรงกับระดับความเสี่ยงที่

อ้างอิงโดยผู้ผลิตหรือไม่

 5.4.5 พิจารณาจากความเสี่ยงทั้งหมดท่ีอาจเป็นผลมาจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์นั้น ไม่ใช่ความเส่ียง

ที่มีเมื่อเปรียบเทียบกับเครื่องมืออื่น หรือหัตถการอื่น ถ้าเครื่องมือแพทย์ที่จะน�ามาศึกษา ใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการ

ที่มีความเสี่ยง กรรมการฯ ต้องน�าความเสี่ยงของวิธีการหรือหัตถการไปรวมกับความเสี่ยงของเครี่องมือเพื่อพิจารณา 

รวมถึงความเสี่ยงที่เกิดจากความผิดพลาดของเครื่องมือเอง

 5.4.6 การประเมินประเภทความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย์ อิงข้อบังคับ/ประกาศของส�านักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา ซึ่งสอดคล้องกับ ASEAN Agreement โดยอาจมีความเห็นในการประเมินความเส่ียงของ

เครื่องมือแพทย์เหมือนหรือแตกต่างจากการประเมินโดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย

 5.4.7 กรรมการผู้ทบทวน บันทึกความเห็น ข้อเสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการ

วิจัย (AO 11.1) รวมทั้งแบบทบทวนโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AO 11.7) ส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ส�านักงานฯ ก่อน

วันประชุมคณะกรรมการฯ อย่างน้อย 1 วัน

 5.4.8 กรรมการอื่น อ่าน ทบทวน โครงร่างการวิจัย เพื่อให้ความเห็นและข้อเสนอแนะเพิ่มเติม

หน้า 5 จาก 14 หน้า
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5.5 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

 5.5.1 การด�าเนินการประชุม การน�าเสนอและพิจารณาโครงร่างการวิจัย เป็นไปตามรายละเอียดใน 

BMAHREC 03 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 5.5.2 ประธานคณะกรรมการฯ หารือในที่ประชุมเกี่ยวกับการระบุ ประเภทควำมเส่ียงของ 

เครื่องมือแพทย์

  5.5.2.1 เครื่องมือแพทย์ส�าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย

    1) ประเภทที่ 1 มีความเสี่ยงต�่าต่อบุคคลและการสาธารณสุข 

     2) ประเภทที ่2 มีความเส่ียงปานกลางต่อบคุคลหรือความเส่ียงต�า่ต่อการสาธารณสขุ 

     3) ประเภทที ่3 มีความเส่ียงสูงต่อบุคคลหรือความเส่ียงปานกลางต่อการสาธารณสขุ

     4) ประเภทที่ 4 มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคลและการสาธารณสุข

  5.5.2.2 เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส�ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย 

หรือ เครื่องมือแพทย์วิจัยทำงคลินิก จัดประเภทความเสี่ยงเป็น

    1) ประเภทที่ 1 มีความเสี่ยงต�่า 

    2) ประเภทที่ 2 มีความเสี่ยงปานกลางระดับต�่า 

    3) ประเภทที่ 3 มีความเสี่ยงปานกลางระดับสูง 

    4) ประเภทที่ 4 มีความเสี่ยงสูง  

   5.5.2.3 เคร่ืองมือแพทย์มีควำมเสี่ยงอย่ำงไม่มีนัยส�ำคัญ เม่ือคณะกรรมการฯ ให้การ

รับรองโครงร่างการวิจัย ผู้วิจัยสามารถด�าเนินการวิจัยทางคลินิกได้

  5.5.2.4 เครื่องมือแพทย์มีควำมเส่ียงอย่ำงมีนัยส�ำคัญ ผู้วิจัยจะด�าเนินการวิจัยทางคลินิก

ได้ ต่อเมื่อได้รับการรับรองโครงร่างการวิจัยจากคณะกรรมการฯ และได้รับอนุญาตจากส�านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา กระทรวงสาธารณสุข

 5.5.3 การลงมติตัดสินและสรุปผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

  5.5.3.1 มติของการตัดสิน การก�าหนดระยะเวลาการรับรอง และก�าหนดความถี่ของการส่ง

รายงานความก้าวหน้า เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03 

  5.5.3.2 กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง ให้ประธานกรรมการฯ ระบุชื่อกรรมการ 1 คน ท�า

หน้าที่ตรวจสอบข้อคิดเห็น/ข้อเสนอแนะในเอกสารท่ีจะจัดส่งให้ผู้วิจัย ให้ค�าปรึกษาและตรวจสอบโครงร่างการวิจัยที่

ปรับปรุงแก้ไขกลับมา เพื่อเสนอประธานให้การรับรอง แล้วน�าเข้ามาแจ้งให้ที่ประชุมทราบในครั้งต่อไป

  5.5.3.3 กรณี ปรับปรุงแก้ไขและน�ำเข้ำพิจำรณำใหม่ ให้ระบุชื่อกรรมการ 1 คน ท�าหน้าที่

เช่นเดียวกับข้อ 5.5.3.2 เพื่อน�าเข้ามาพิจารณาในที่ประชุมครั้งต่อไป

  5.5.3.4 กรณี ไม่รับรอง และผู้วิจัยมีการอุทธรณ์ค�าตัดสิน ให้ประธานเป็นผู้พิจารณา 

ค�าอุทธรณ์ เพื่อน�าเข้ามาพิจารณาในที่ประชุมครั้งต่อไป

หน้า 6 จาก 14 หน้า
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5.6 การแจ้งผลการพิจารณา

 เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03

5.7 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้าภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 

 เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03

5.8 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย

 เป็นไปตามรายละเอียดใน BMAHREC 03

 6. ค�านิยาม

ค�าศัพท์ ความหมาย

เครื่องมือแพทย์  

(medical device)

เป็น “เครื่องมือ” ตาม พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 หมายความว่า

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น�้ายาที่ใช้ตรวจในหรือนอกห้อง

ปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัสดุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะ

ส�าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล�าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้

ประกอบกับสิ่งอื่นใด

 (ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ�าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค

 (ข) วินิจฉัย ติดตาม บ�าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ

 (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค�้า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทาง

สรีระของร่างกาย

 (ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต

 (จ) คุมก�าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์

 (ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ

 (ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิง่ส่งตรวจจากร่างกาย เพือ่วัตถปุระสงค์ทางการแพทย์หรือการ

วนิจิฉยั

 (ซ) ท�าลายหรือฆ่าเชื้อส�าหรับเครื่องมือแพทย์

(2) อุปกรณ์ เสริมส�าหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1)

(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศก�าหนดว่าเป็น 

     เครื่องมือแพทย์

     ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 

ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิด

พลังงานเป็นหลัก

กำรศึกษำใหม่ 

(new study)

โครงการวิจัยรวมทั้งเอกสารชี้แจงและใบยินยอม ประวัติ คุณวุฒิของผู้วิจัย และเอกสารโฆษณา 

เพื่อพิจารณาเป็นครั้งแรก ทั้งนี้รวมถึงโครงการวิจัยที่เคยยื่นแล้วไม่ได้รับการเห็นชอบโดยคณะ

กรรมการพิจารณาจริยธรรมของสถาบัน

หน้า 7 จาก 14 หน้า
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Mobile medical  

applications

ซอฟต์แวร์ทีท่�างานบนอปุกรณ์พกพา เช่น โทรศพัท์มอืถอื แทบ็เลต็ นาฬิกา หรอืบนเวบ็ไซต์ คลาวด์  

(cloud) ฯลฯ ที่มีวัตถุประสงค์การใช้งานเพื่อวินิจฉัย รักษา บรรเทา ป้องกัน โรคหรือภาวะต่าง ๆ 

หรือไปมีผลต่อโครงสร้างหรือการท�าหน้าที่ของร่างกาย โดยใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ หรือ เปลี่ยน

อุปกรณ์พกพาเหล่านั้นให้เป็นเสมือนเครื่องมือแพทย์

Software as Medi-

cal Device

ซอฟต์แวร์ที่มีการน�ามาใช้เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์ โดยที่ซอฟต์แวร์นั้นไม่ได้เป็นส่วนหนึ่ง

ของเครื่องมือแพทย์

มำตรกำรควบคุม 

เครื่องมือแพทย์

มาตรการควบคุมกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้

(ก) กลุ่มเครื่องมือแพทย์ หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น�าเข้าต้องได้รับอนุญำต

(ข) กลุ่มเครื่องมือแพทย์ หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น�าเข้าต้องแจ้งรำยกำรละเอียด

(ค) กลุ่มเครื่องมือแพทย์ หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น�าเข้าต้องจดแจ้ง

หนังสือรับรองกำร

จ�ำหน่ำย (certificate 

of free sale)

เอกสารส�าคัญออกโดยประเทศผู้ผลิต หรือประเทศผู้จ�าหน่ายผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส�านักงานคณะ

กรรมการอาหารและยารับรอง ที่ผู้ประกอบการต้องน�ามายื่นเพื่อประกอบการน�าเข้าผลิตภัณฑ์

สุขภาพเพื่อการศึกษาวิจัย

กำรแบ่งกลุ่ม 

เครื่องมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์ แบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม ดังนี้

(1) เครื่องมือแพทย์ส�าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย [In Vitro Diagnostic (IVD) 

medical device] หมายความว่า: น�้ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ 

(calibrator) สารควบคุม (control material) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus 

or equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอื่นใด ไม่ว่าจะใช้โดยล�าพัง ใช้ร่วมกัน

หรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส�าหรับตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย

มนุษย์รวมทั้งโลหิตและอวัยวะบริจาค เพื่อให้ข้อมูล

     1. สภาพทางสรีรวิทยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแต่ก�าเนิด

     2. พิจารณาความปลอดภัยและความเข้ากันได้ของเนื้อเยื่อของผู้ที่มีโอกาสรับอวัยวะ หรือ

     3. ตรวจติดตามการรักษา รวมทั้งภาชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ

(2) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส�าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (non-IVD 

medical device, non-IVD) มี 3 ประเภท

     1. เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล�้าเข้าไปในร่างกาย (non-invasive medical devices)

     2 เครื่องมือแพทย์ที่รุกล�้าเข้าไปในร่างกาย (invasive medical devices)

     3. เครื่องมือแพทย์ที่มีก�าลัง (active medical devices)

     4. หลักเกณฑ์เพิ่มเติม (additional rules) เช่น เครื่องมือแพทย์ที่มียา เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่

ใช้ส�าหรับการคุมก�าเนิด หรือป้องกันโรคติดเชื้อจากการมีเพศสัมพันธ์ เป็นต้น

หน้า 8 จาก 14 หน้า
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ประเภทควำมเสี่ยง

ของเครือ่งมอืแพทย์

ส�ำหรับกำรวินิจฉัย

ภำยนอกร่ำงกำย 

(In Vitro Diagnostic 

medical device)

ตามระดับความเสี่ยงต่อบุคคลและการสาธารณสุข จากต�่าไปสูง  ดังต่อไปนี้

(1) ประเภทที ่1 หมายความว่า เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวามเสีย่งต�า่ต่อบคุคลและการสาธารณสขุ 

(2) ประเภทที่ 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางต่อบุคคลหรือความเสี่ยง

ต�่าต่อการสาธารณสุข

(3) ประเภทที่ 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคลหรือความเสี่ยงปาน

กลางต่อการสาธารณสุข

(4) ประเภทที ่4 หมายความว่า เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวามเสีย่งสงูต่อบคุคลและการสาธารณสขุ

ประเภทควำม

เสี่ยงของเครื่องมือ

แพทย์ที่ไม่ใช่เครื่อง

มือแพทย์ส�ำหรับ

กำรวินิจฉัย

ภำยนอกร่ำงกำย 

(non-IVD medical 

device, non-IVD)

ตามระดับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น จากต�่าไปสูง  ดังต่อไปนี้

(1) ประเภทที่ 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต�่า

(2) ประเภทที่ 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับต�่า

(3) ประเภทที่ 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับสูง

(4) ประเภทที่ 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง

- กรณีเครื่องมือแพทย์อาจจัดประเภทได้มากกว่าหนึ่งประเภทตามหลักเกณฑ์ข้างต้น ให้จัด

ประเภทเครื่องมือแพทย์นั้นเป็นประเภทที่มีความเสี่ยงสูงสุด 

- กรณีเครื่องมือแพทย์ได้รับการออกแบบให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นด้วย ให้จัดประเภทเครื่อง

มือแพทย์ที่ใช้ร่วมกันนั้น โดยแยกพิจารณาจัดประเภทเครื่องมือแพทย์แต่ละรายการ

- กรณีเครื่องมือแพทย์มีวัตถุประสงค์การใช้มากกว่าหนึ่งวัตถุประสงค์ขึ้นไป ให้จัดประเภทเครื่อง

มือแพทย์นั้นตามวัตถุประสงค์การใช้ที่มีความเสี่ยงสูงสุด

เครื่องมือแพทย์

วิจัยทำงคลินิก 

(clinical investi-

gational medical 

device)

เครื่องมือแพทย์ที่น�ามาวิจัยทางคลินิก เพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพ ได้แก่

(1) เครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่างกาย และ/หรือเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 4 (เครื่องมือแพทย์ที่

ความเสี่ยงสูง) โดยทั่วไปต้องท�าวิจัยทางคลินิกใหม่ นอกจากได้รับการยกเว้น ได้แก่

1. เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการประเมินทางคลินิก จากข้อมูลทางคลินิก ที่เพียงพอ

2. เคร่ืองมือแพทย์ที่ถูกออกแบบโดยการพัฒนาหรือปรับปรุงเครื่องมือแพทย์ที่วางขาย 

  ในท้องตลาดโดยผู้ผลิตรายเดิม และผู้ผลิตต้องแสดงว่าเครื่องมือแพทย์ท่ีถูกพัฒนาหรือ 

  ปรับปรุงมีความเหมือนกับ (equivalent) เครื่องมือแพทย์ที่วางขายในท้องตลาด และ 

  ต้องได้การรับรองจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานที่ได้รับมอบ 

  หมายจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (notified body) ทั้งนี้การประเมินทาง 

  คลินิก (clinical evaluation) ของเครื่องมือแพทย์ที่วางขายในท้องตลาดต้องเพียงพอที่ 

  จะแสดงความสอดคล้องกับข้อก�าหนดด้านความปลอดภัยและสมรรถนะการท�างานของ 

  เครื่องมือแพทย์ที่ถูกพัฒนาหรือปรับปรุง

3. ไหมเย็บแผล (sutures) อุปกรณ์เย็บผิวหนัง (staples) วัสดุอุดฟัน (dental filling) อุปกรณ์ 

  จดัฟัน (dental braces) ฟันปลอม (tooth crowns) สกรหูรอืหมดุยดึ (screws) ลิ่ม (wedges)  

  แผ่นดาม กระดูก (plates) ลวด (wires) หมุด (pins) ตัวหนีบ (clips) หรือข้อต่อ (connectors)  

  ที่ได้รับการประเมินทางคลินิกจากข้อมูลทางคลินิกที่เพียงพอ

หน้า 9 จาก 14 หน้า
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4. เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตเฉพาะราย (custom-made device)

5. เครื่องมือแพทย์ส�าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD medical device)

(2) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มี หรือมีประสบการณ์การใช้ทางคลินิก (clinical experience) น้อย 

เช่น เครื่องมือแพทย์นวัตกรรมใหม่ เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีมาตรฐานสากล (non-standard device)

(3) เครื่องมือแพทย์ที่มีหลักฐานทางคลินิก (clinical evidence) ไม่เพียงพอที่จะแสดงความ

สอดคล้องกับหลักการส�าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท�างานของเครื่องมือแพทย์

ทางคลินิก

เครื่องมือแพทย์ที่มี

ควำมเสี่ยงอย่ำงมี

นัยส�ำคัญ 

(significant risk 

medical device)

ได้แก่ เครื่องมือแพทย์วิจัยทางคลินิก ดังต่อไปนี้

(1) มีวัตถุประสงค์ส�าหรับใช้ฝังในร่างกาย และมีแนวโน้มท�าให้เกิดความเสี่ยงที่ร้ายแรงต่อ

สุขภาพ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย

(2) ใช้ประคับประคองหรือช่วยชีวิตของมนุษย์ และมีแนวโน้มท�าให้เกิดความเสี่ยงที่ร้ายแรง

ต่อสุขภาพ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย

(3) มีความส�าคัญอย่างมากในการวินิจฉัย ป้องกัน บ�าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค และมีแนวโน้ม

ท�าให้เกิดความเสี่ยงที่ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม 

การวิจัย

(4) เครื่องมือแพทย์อื่นใด ที่มีแนวโน้มท�าให้เกิดความเสี่ยงที่ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย 

และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย

เครื่องมือแพทย์ประเภทนี้ ให้ยื่นค�าขอผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อใช้ในการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก แล้วเสนอโครงร่างการวิจัยทั้งต่อส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เมื่อได้รับอนุญาต/รับรอง จึงด�าเนินการวิจัยทางคลินิก

เครื่องมือแพทย์

ที่ไม่มีควำมเสี่ยง

อย่ำงมีนัยส�ำคัญ

(non-significant risk 

medical device

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการศึกษาวิจัยทางคลินิกที่ไม่เข้านิยามเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงอย่าง

มีนัยส�าคัญ

เครื่องมือแพทย์ประเภทนี้ ให้ยื่นค�าขอผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อใช้ในการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก แล้วเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

เมื่อได้รับการรับรอง จึงด�าเนินการวิจัยทางคลินิก

กระบวนกำรพัฒนำ

เครื่องมือแพทย์  

(medical device  

development pro-

cess)

การผลิตเครื่องมือแพทย์มีขั้นตอนการพัฒนา แบ่งตามระดับความพร้อมของเทคโนโลยีสู่

อุตสาหกรรม (Technology Readiness Levels, TRL) ดังนี้

TRL 0 Idea แนวคิดในการสร้างผลิตเครื่องมือแพทย์ (ยังไม่มีการทดสอบ)

TRL 1 Basic research งานวจิยัพืน้ฐานศึกษาข้อมูลความต้องการของผูใ้ช้งาน กฎระเบยีบทีเ่ก่ียวข้อง

TRL 2 Technology formulation ก�าหนดพิมพ์เขียวของแนวคิดและการใช้ประโยชน์

TRL 3 Needs validation การตรวจสอบผู้มีส่วนได้ส่วนเสียหลัก (Stakeholder) 

TRL 4 Small scale prototype ต้นแบบขนาดเล็ก ในห้องปฏิบัติการ

4.1  การพิสูจน์ผลิตภัณฑ์เชิงแนวคิด (proof of concept) หมายถึงกระบวนการวิจัยที่แสดง 

  กลไกการท�างานหรือการออกฤทธิ์ของแนวคิดผลิตภัณฑ์

หน้า 10 จาก 14 หน้า
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4.2  การพัฒนาผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (prototype design & development) หมายถึง  
กระบวนการรวบรวม design inputs จากแหล่งต่าง ๆ เพื่อน�ามาสร้างแนวคิดการออกแบบ
ผลิตภัณฑ์ (product design concept) และด�าเนินการท�ากระบวนการออกแบบ (design 
process) เพื่อให้เกิดเป็นผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (design output)
4.3  การทดสอบเพือ่ประเมนิความปลอดภยัและประสทิธภิาพหรอืสมรรถนะของผลติภณัฑ์ 
  ต้นแบบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย์ (preclinical - conformity assessment)  
  กระบวนการนี้เรียกได้อีกอย่างว่าเป็นการทวนสอบการออกแบบ  (design verification  
  ว่าผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (design output) สอดคล้องกับ design input ได้แก่ การทดสอบ 
  ในห้องปฏิบัติการ การทดสอบทางด้านความเข้ากันได้ทางชีวภาพในสัตว์ทดลอง 
  (biocompatibility tests) การวิเคราะห์และจัดการความเสี่ยง รวมถึงการทดสอบอื่นๆ  
  ตามมาตรฐานที่ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข (อย.)  
  ก�าหนด

TRL 5 Large scale prototype ต้นแบบขนาดใหญ่ การทดสอบในมนุษย์เบื้องต้น ระยะที่ 1 
ผลิตภัณฑ์ต้นแบบที่ผ่านการทดสอบในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย์เพียงพอแล้ว (sufficient 
pre-clinical testing) ถูกผลิตในสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน อย. ใน
หมวดเดียวกัน และน�าไปทดสอบในสภาพสิ่งแวดล้อมที่ก�าหนด (intended environment) โดย
การศึกษา 3 ประเภท คือ

1.  Early feasibility study (first in human study) หมายถึงการทดสอบผลิตภัณฑ์ในมนุษย์ 
  จ�านวนน้อย เน่ืองจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่เคยได้รับการทดสอบในมนุษย์มาก่อนหรือ  
  อย.พิจารณาแล้วเห็นว่ามีความเสี่ยงนัยยะส�าคัญ ต้องการควบคุมก�ากับใกล้ชิด 
2.  Clinical observation study หมายถึง การทดสอบในมนุษย์จ�านวนหนึ่งตามที่ อย.  
  ก�าหนด ส�าหรับผลิตภัณฑ์ความเส่ียงปานกลางค่อนข้างสูงหรือความเส่ียงแต่มี 
  ผลิตภัณฑ์เทียบเคียงที่เคยได้รับอนุญาตแล้วจ�าหน่ายในตลาด 
3.  Clinical trial / investigation phase 1 หมายถึงการทดสอบในมนุษย์ ระยะที่ 1 ส�าหรับ 
  ผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงสูง ตามที่ อย. ก�าหนด 

TRL 6 Prototype system การทดสอบในมนุษย์เบื้องต้น ระยะที่ 2 ทดสอบในสภาพสิ่งแวดล้อม
ที่ก�าหนดให้ใกล้เคียงกับการใช้งานที่คาดไว้ (expected performance)
TRL 7 Demonstration system การทดสอบในมนุษย์เบื้องต้น ระยะที่ 3 ทดสอบในสถานการณ์
จริง ในระดับก่อนผลิตเชิงพาณิชย์ (pre-commercial scale)
TRL 8 First of a kind commercial system การเตรียมเอกสารขออนุญาตขึ้นทะเบียนแบบ 
CDA (Common Drug Dossier) หรือ CSDT (Common Submission Dossier Template)
TRL 9 Full commercial application การติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัยหลังออกสู่ตลาด

สรุปภาพรวมของ TRL 9 ระดับคือ
TRL 0-3 Idea การพัฒนาองค์ความรู้และการวิจัยพื้นฐาน
TRL 4-5 Prototype การพัฒนาและทดสอบต้นแบบ 
TRL 6-7 Validation การตรวจสอบเทคโนโลยีหรือผลิตภัณฑ์
TRL 8-9 Production การผลิตให้แก่ลูกค้า
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 7. ภาคผนวก

AO 10 แผนภูมิการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา

AO 11.7 แบบทบทวนโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์

AP 17 แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์

8.  เอกสารอ้างอิง

8.1 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน. ระเบียบวิธีด�าเนินการมาตรฐานฉบับ 4.0. 2563.

8.2 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551.

8.3 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562.

8.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562.

8.5 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug  

Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access.

8.6 US FDA. Information Sheet Guidance for IRBs, Clinical Investigators, and Sponsors Significant 

Risk and Nonsignificant Risk Medical Device Studies. January 2006. 

8.7 EUROPEAN COMMISSION DG HEALTH AND CONSUMER Directorate B, Unit B2 “Cosmetics 

 and medical devices” GUIDELINES RELATING TO THE APPLICATION OF THE COUNCIL DIRECTIVE 

93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES. 

8.8 National Health Service, UK. Approval for medical devices research. Guidance for researchers, 

 manufacturers, research ethics committees and NHS R&D offices Version 2 March 2008.

8.9 ASEAN Medical device directive, 2015.

8.10 IMDRF Software as a Medical Device (SaMD) Working Group Software as a Medical Device”: 

Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding Considerations. Date: 18 September 2014

8.11 US DHHS. Mobile Medical Applications Guidance for Industry and Food and Drug Administration 

 Staff. Document issued on February 9, 2015. 
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMA 02.1

ฉบับที่ 4

BMA 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการ

ร่างวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

ปรับปรุงวิธีด�าเนินการ

มาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

เหตุผลของ

การปรับปรุง

- - ยังไม่มีแนวทางการ

พิจารณาโครงร่างการ

วิจัยที่เป็นเครื่องมือ

แพทย์

- ตามประกาศและ

กฎหมายไทยที่ปรับ

เปลี่ยนไป

- เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ

การปฏิบัติงานของคณะ

กรรมการฯ และเจ้า

หน้าที่ส�านักงาน

รายละเอียด

ของการแก้ไข

- - เพิ่มบทการพิจารณา

โครงร่างการวิจัยที่เป็น

เครื่องมือแพทย์

- ปรับแนวทางการ

ทบทวนโครงร่างการวจัิย

ที่เป็นเครื่องมือแพทย์

- (มีต่อ)*

ทบทวนโดย คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566
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* ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (ต่อ)
ฉบับที่ 4  BMAHREC 03.0

รายละเอียดของ

การแก้ไข

- ปรับปรุงค�านิยามของเครื่องมือแพทย์ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2562 และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง 

- เพิ่มนิยามศัพท์เครื่องมือแพทย์ที่เกี่ยวข้อง

- เพิ่มนิยามศัพท์กระบวนการพัฒนาเครื่องมือแพทย์  แบ่งตามระดับTechnology Readiness 

Levels (TRL)

- จัดท�าแบบเสนอโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ ใช้ร่วมกับแบบเสนอโครงร่างการวิจัย

- จัดท�าแบบทบทวนโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ ใช้ร่วมกับแบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่าง

การวิจัย
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